1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a prazepamra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalomban az id6skoru betegeknél el6fordulo elesések kockazataval kapcsolatban
rendelkezésre allo adatokra, a spontan jelentésekre és a valosziniisithetd hatismechanizmusra
tekintettel a PRAC ugy itéli meg, hogy a prazepam ¢és az idéskora betegeknél el6forduld elesések
kozotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a prazepamot tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A prazepamra vonatkozé tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
prazepdm hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eléiras
e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:
Idések:
A prazepamot idos betegeknél elévigyazatosan kell alkalmazni, mivel szedacié és/vagy izom-

csontrendszeri gyengeség léphet fel, ami novelheti az elesések kockazatat. Idos betegeknél
csokkentett dozist kell alkalmazni (lasd 4.2 pont).

Betegtajékoztato
e 2. pont— Figyelmeztetések és ovintézkedések
Idések:
A(z) <TERMEKNEV> szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

On 65 év feletti. Egyes idgs betegek szédiilést, Almossagot vagy izomgvyengeséget érezhetnek a(z)
<terméknév> bevétele utan, és ilyenkor fennall az elesés veszélye.




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. novemberi CMDh ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. januar 5.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. februar 26.




