Priloha |

Védecké za¥ry a zdavodnéni zmény v registraci



Védecké za¥ry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidétualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezfrmsti (PSUR) nadroparinu bylyifaty tyto wdecké zésry:

Vzhledem k dostupnym Udajuz literatury a spontannich hlaseni #iz&né reaktivit mezi nadroparinem

a nizkomolekularnimi hepariny a/nebo nefrakcionovanymi hepariny se vybor PRAC domniva, zZe kauzalni
vztah mezi nadroparinem a zkiizenymi reakcemi je pfinejmenSim opodstatr@éiy aje nutna
kontraindikace hypersenzitivity. Vybor PRAC doSel k zavéru, ze informag#ipravku tykajici se
piipravki obsahujicich nadroparin se musingiens upravit.

Skupina CMDh souhlasi geeckymi za¥ry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zaklad védeckych zasra tykajicich se nadroparinu skupina CMDh zastava stanovisko, Z& pom
ptinosdi a rizik I&ivych pripravki obsahujicich nadroparirigtava nezrnény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o fipravku budou provedeny navrhovanésam

Skupina CMDh dosfa ke stanovisku, Ze je nezbytna&ma v registraci fipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsotiasséwob registrovany
dalSi I€ivé pripravky s obsahem nadroparinu nebo jsou takdéigEgvky Fedmétem budoucich
registra&nichiizeni v EU, doportuje skupina CMDh, aby zastrénéclenskeé staty a Zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registra¢édreé zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / |&ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZeny do p¥slusnych bodi informaci o ipravku (novy textpodtrzeny
a tuéné, vymazany textigpskrtauty)

Souhrn Gdaji o pripravku

. Bod 4.3

Je teba upravit nasledujici kontraindikaci:
Nadroparin je kontraindikovan wipadech:

- hypersenzitivity na Evou latku nadroparinheparin nebo jeho derivaty, ¥etné dalSich
nizkomolekularnich heparini, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou wh@d.

Pribalova informace
Bod 2

NeuZivejte pipravek <X>
— jestlize jste alergicky(4) nadi&ou latku nadroparin, heparin nebo podobny pipravek (naptiklad

enoxaparin, bemiparin, dalteparin) nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohotdigvavku (uvedenou
v boct 6).
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Harmonogram pro implementaci zawra



Harmonogram pro implementaci za¥ra

Schvéleni z&sra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Predani peloZenych filoh téchto za¥ri
ptislusnym narodnim orgém:

31. ledna 2022

Implementace zava ¢lenskymi staty (fedloZzeni
zmeny drzitelem rozhodnuti o registraci):

30. rezna 2022




