I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet lorasepaami perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Avaldatud teadusartiklite pohjal ei saa vilistada lorasepaami seost eakate kukkumisega. Unisus,
vasimus, peapdoritus ja lihasendrkus on pracguse ravimi omaduste kokkuvotte (16ik 4.8) kohaselt
lorasepaamravi teadaolevad korvaltoimed ja need toetavad voimalikku mehhanismi, mis voib seletada
kukkumise riski suurenemist eakatel. Lisaks on 1digus 4.2 juba soovitatud eakatel annust vihendada ja
seetOttu voib monel juhul olla tdendoline, et selle riski suurenemisega vois olla seotud lorasepaami
liiga suur annus.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee peab eclneva pohjal asjakohaseks muuta ravimiteavet, lisades
16iku 4.4 hoiatuse kukkumise riski suurenemise kohta eakatel koos ristviitega juba olemasolevale
annuse vihendamisele 16igus 4.2.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Lorasepaami kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et lorasepaami sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele lorasepaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.2

Loiku 4.2 tuleb lisada jargmine tekst:

[Eakad ja ndrgestatud organismiga patsiendid

Eakatel ja ndrgestatud organismiga patsientidel tuleb algannust vihendada ligikaudu 50% vdrra ja

korrigeerida annust vajaduse ja talutavuse jargi] (vt 16ik 4.4 .,Erihoiatused ja ettevaatusabinéud

kasutamisel®).

. Loik 4.4

Loiku 4.4 tuleb lisada jérgmine tekst.

Eakad

Sedatsiooni riski ja/vdi lihaste ning luustiku norkuse tottu, mis voivad suurendada kukkumise

riski ja tosiste tagajirgede esinemist kukkumistel, tuleb eakatel lorasepaami kasutada
ettevaatusega. Eakate puhul tuleb annuseid vihendada (vt 16ik 4.2 ..,Annustamine*).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2018
Seisukoha lisade tolgete edastamine 01. detsember 2018

litkmesriikide pddevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 30. jaanuar 2019
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




