Prilogal

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za bemiparin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi podatkov o navzkrizni reaktivnosti med bemiparinom in heparini z nizko molekulsko maso
in/ali nefrakcioniranimi heparini, ki so na voljo v literaturi in spontanih poro¢ilih, vodilna drzava
¢lanica odbora PRAC meni, da je vzro¢na povezava med bemiparinom in reakcijami navzkrizne
reaktivnosti vsaj razumno mozna. Vodilna drzava ¢lanica odbora PRAC je zakljucila, da je treba
informacije o zdravilih, ki vsebujejo bemiparin, ustrezno spremeniti.

Posodobitev poglavja 4.3 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, kjer se spremeni kontraindikacija
glede preobcutljivosti. Navodilo za uporabo je ustrezno posodobljeno.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za bemiparin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil (-a), ki vsebuje(-jo) bemiparin nespremenjeno ob upostevanju predliaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo bemiparin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to staliS¢e CMDh.



Prilogall

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢értano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je precrtane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Poglavje 4.3
Kontraindikacijo je treba spremeniti na naslednji nacin:
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Preobcutljivost na heparin ali njegove derivate, vklju¢no z drugimi heparini z nizko molekulsko
maso, ali u¢inkovine, pridobljene iz prasicev.

Navodilo za uporabo

Poglavje 2 — Kg morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Zibor
Ne uporabljajte zdravila Zibor:

- e ste alergi¢ni na natrijev bemiparinat, heparin ali podobno zdravilo (na primer
enoksaparin, dalteparin, nadroparin) ali katero koli drugo sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- Ce ste imeli alergijsko reakcijo po prejemu katerega koli zdravila, ki vsebuje heparin,

- Ce ste alergi¢ni na katerokoli snov, pridobljeno iz prasicev.



Prilogalll

Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januar 2023

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 13/03/2023
pristojnim nacional nim organom:
Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah 11/05/2023




