Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) bemiparinu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o zkfizené reaktivité mezi bemiparinem a nizkomolekuldrnimi hepariny
a/nebo nefrakcionovanymi hepariny z literatury a spontannich hlédSeni povazuje vedouci ¢lensky stat
vyboru PRAC mozny kauzalni vztah mezi bemiparinem a reakcemi zkfizené reaktivity pfinejmensim za
opodstatnény. Vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich
bemiparin musi byt piislusnym zplsobem doplinény.

Bude provedena aktualizace bodu 4.3 SmPC za Ucelem doplnéni kontraindikace tykajici se
hypersenzitivity. Pfibalova informace je odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se bemiparinu zastava skupina CMDh stanovisko, e pomér pfinosi
a rizik 1é¢ivého pripravku (Ié¢ivych pripravk() obsahujicich bemiparin zlstdvd nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravk( zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi 1éCivé
pfipravky s obsahem bemiparinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v
EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné cClenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pFipravku

Bod 4.3
Kontraindikace maji byt zménény takto:
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Hypersenzitivita na heparin nebo jeho derivaty, véetné jinych nizkomolekularnich heparint, nebo
latky praseciho plvodu.

Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <nazev piipravku> pouzivat
Nepouzivejte <nazev pripravku>:

- jestlize jste alergicky(4) na sodnou stil bemiparinu, heparin nebo podobny léivy p¥ipravek (jako

je enoxaparin, dalteparin, nadroparin) nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste mél(a) alergickou reakci po podani jakéhokoli Iéku obsahujiciho heparin.

- jestlize jste alergicky(&) na jakoukoli latku prasec¢iho pdvodu.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2023

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

PFedani preloZzenych pfiloh téchto zavérd 13. 3. 2023
prisludnym narodnim organtim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 11. 5. 2023




