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) prazepamu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim o riziku padi u star$ich pacienti dostupnym z literatury, spontannich
hlaseni a vzhledem k moznému mechanismu t¢inku povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost mezi
prazepamem a pady u starSich pacientll pfinejmensim za moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravku pro 1é¢ivé piipravky obsahujici prazepam je tfeba odpovidajicim zplisobem
zmenit.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se prazepamu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich prazepam zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)
Souhrn udaji o pripravku
e Bod44
Je tfeba pfidat nasledujici upozornéni:
Starsi pacienti:
Prazepam ma byt u starSich pacientli pouZivan s opatrnosti vzhledem k riziku sedace a/nebo

muskuloskeletalni slabosti, které mohou zvySit riziko padi. StarSim pacientum je tfeba podavat
snizenou davku (viz bod 4.2).

Piibalova informace
e Bod 2 — Upozornéni a opatieni
Starsi pacienti:
Ptfed uzitim ptipravku <nazev ptipravku> se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem, pokud:

je Vam vice nez 65 let. U néktervch starSich pacienta se po uziti pripravku <nazev pripravku>
mohou objevit zavraté, ospalost nebo svalova slabost, které mohou zvvsit riziko padu.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

5. ledna 2026

Implementace zaveri Clenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. tnora 2026




