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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av Mkoren fér godkédnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittiénsakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerpptiateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nadroparim fdinde vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgangliga data om korsreaktivinellan nadroparin och lagmolekylara hepariner
och/eller ofraktionerade hepariner fran litteraturech spontana rapporter, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan nadroparin och korsreakswitaktioner atminstone &r en rimlig majlighet otth a
kontraindikation om Overkénslighet &r nodvandigRAE drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller nadroparin ska korrigeeasighet darmed.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren fér godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nadnopnser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehahadroparin ar oférandrat under forutsattning atdeslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning rdpkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel soehigliter nadroparin for narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden,irekbmmenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och sokanden/innehavare av godkannande for foisélfar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationell t godkanda lakemedlet (de nationellt godkanda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny textunderstruken och i

fetstil, borttagen text-genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.3

Kontraindikationen ska &ndras enligt foljande:
Nadroparin ar kontraindicerat i fall av:

- Overkénslighet mot den aktiva substansen nadrgphsgparin_eller _dess derivat, inklusive
andra ldgmolekylara hepariner, eller nagot av hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1

Bipacksedel
Avsnitt 2

Anvand inte <Productnamn>
- Om du &r allergisk mot den aktiva substansadroparin, heparin eller en liknande produkt (sdsom

enoxaparin, bemiparin, dalteparin), eller mot ndgon annan av ingredienserna i detenfiélel (anges i
avsnitt 6).
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Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: December 2021 CMD(h)-méte

Overforing av 6versattningarna av 31 januari 2022
stallningstagandets bilagor till nationella behérig

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30 mars 2022

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




