I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet prasepaami perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid kukkumisriski kohta
cakatel patsientidel ja arvestades usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise
komitee pohjuslikku seost prasepaami ja eakatel patsientidel esinevate kukkumiste vahel vihemalt
pohjendatult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jéreldusele, et prasepaami
sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Prasepaami kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et prasepaami sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miitigiloa (miitigilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)
Ravimi omaduste kokkuvote
o [oik4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Eakad patsiendid

Kukkumisriski suurendada voiva sedatsiooni ja/voi lihasenorkuse riski tottu tuleb eakatel
kasutada prasepaami ettevaatusega. Eakatele patsientidele tuleb anda vihendatud annus (vt

10ik 4.2).

Pakendi infoleht

o Loik 2 — ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*

Eakad patsiendid

Enne <RAVIMI NIMETUS> votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

olete iile 65 aastat vana. Pirast <ravimi nimetus> votmist voib monel eakal patsiendil esineda
pearinglust, unisust voi lihasendrkust ning voib tekkida kukkumisoht.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek 2025. aasta
novembris

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkmesriikide pddevatele asutustele:

05. jaanuar 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mtiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. veebruar 2026




