Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) lorazepamu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zéklad¢ védeckych publikaci nelze vyloucit souvislost mezi lorazepamem a padem u starSich
pacientt. Dle aktualniho souhrnu udaju o piipravku (bod 4.8) jsou ospalost, inava, zavrat’ a svalova
slabost dobfe znamymi nezadoucimi ucinky 1é€by lorazepamem, coZz mize podporovat potencidlni
mechanismus, ktery by vysvétloval zvySené riziko padu u starSich pacientl. U starSich pacientl se
navic v bod¢ 4.2 jiz doporucuje snizeni davky, za nékterymi piipady pada tudiz mize byt ptili§ vysoka
davka lorazepamu.

Na zaklad¢ vyse uvedeného povazuje vybor PRAC za relevantni zménit informace o ptipravku tak, ze
se do bodu 4.4 ptida upozornéni o zvySeném riziku padd u starSich pacientti spolu s kfizovym
odkazem na snizeni davky, které je jiz soucésti bodu 4.2.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se lorazepamu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze poméer
pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich lorazepam zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem lorazepamu nebo jsou takové piipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pFeskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.2

Do bodu 4.2 bude ptidan nasledujici text:

[Starsi a oslabeni pacienti

Pro stars$i a oslabené pacienty snizte poc¢ate¢ni davku ptiblizné o 50 % a davku poté upravte podle
potieby a snaSenlivosti.] (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti)

. Bod 4.4
Do bodu 4.4 bude ptidan nasledujici text:

Starsi pacienti

Lorazepam je u starSich pacientu ti‘'eba podavat s opatrnosti kvuli riziku sedace a/nebo
muskuloskeletalni slabosti, které mohou zvySovat riziko pada s vaznvmi nasledky pro tuto
skupinu pacientu. StarSim pacientum je tireba podavat sniZzenou davku (viz bod 4.2 Davkovani).




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2018

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

1. prosince 2018

Implementace zavéra
clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. ledna 2019




