Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for @ndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for prazepam er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af de tilgaengelige data vedrerende risikoen for fald hos @ldre patienter fra litteraturen, spontane
rapporter og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, betragter PRAC en arsagssammenhang
mellem prazepam og fald hos @ldre patienter som i det mindste en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for l&egemidler, der indeholder prazepam, skal @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for prazepam er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for l&egemidlet/legemidlerne indeholdende prazepam forbliver uendret under
forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
e Pkt 44
Der skal tilfgjes en advarsel som folger:

Zldre patienter:

Prazepam skal anvendes med forsigtiched hos &ldre pa grund af risikoen for sedering og/eller
muskuloskeletal svaekkelse, som kan ege risikoen for fald. Aldre patienter skal gives en nedsat
dosis (se pkt. 4.2).

Indlzegsseddel

e Punkt 2 — Advarsler og forsigtighedsregler

Zldre patienter:

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager <Saernavn>, hvis du:

er over 65. Nogle ®ldre patienter kan fole sig svimle, desige eller opleve muskelsvaghed efter at
have taget <Szernavn> og kan risikere at falde.




Bilag II1

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-medet 1 november 2025

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

5. januar 2026

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

26. februar 2026




