1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a lorazepamra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A publikalt szakirodalom alapjan nem zarhato ki, hogy 6sszefiiggés all fenn a lorazepam alkalmazasa
¢és az iddskori elesés kozott. A jelenleg érvényes alkalmazasi eldirasok (4.8 pont) szerint az almossag,
faradtsag, szédiilés és izomgyengeség a lorazepam-kezelés jol ismert mellékhatasa, ez pedig
alatamasztja azt a lehetséges mechanizmust, amellyel megmagyarazhat6 az idéskori elesés
kockazatanak emelkedése. Tovabba a 4.2 pontban mar most is javasolt az iddsek esetében alkalmazott
dozis csokkentése, ennélfogva néhany esetben lehetséges, hogy tul magas dozisban alkalmaztik a
lorazepamot.

A fentiek alapjan a PRAC fontosnak tekinti a kiséréiratok modositasat azzal, hogy a 4.4 pont
kiegésziiljon az iddskori elesések megndvekedett kockédzatara vonatkozo figyelmeztetéssel,
kereszthivatkozassal a 4.2 pontban mar szerepld doziscsokkentésre.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A lorazepamra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
lorazepam hatdanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockéazat profilja véaltozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, lorazepamot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyéek figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.2 pont

A kovetkez6 szoveggel kell kiegésziteni a 4.2 pontot:

[Id6s és legyengiilt betegek

1d6s és legyengiilt betegeknél kortilbeliil 50%-kal csokkentse a kezdé dozist, majd az adagolast a

sziikségletek ¢és a tolerancia szerint modositsa.] (1asd 4.4 pont: Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések)

. 4.4 pont

A kovetkez6 szoveggel kell kiegésziteni a 4.4 pontot:

Idések

A lorazepamot elévigyazatossaggal kell alkalmazni idéseknél a szedacié és/vagy vazizomzati
gyengeség kockazata miatt, ezek ugyanis megnovelhetik az elesés kockazatat, amely ebben a

populacioban sulyos kovetkezményekkel jar. Idos betegeknél csokkentett dézist kell alkalmazni
(lasd 4.2 pont: Adagolas).




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. oktdberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. december 1.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. januar 30.




