I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto prazepamo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis i$ literatliros Saltiniy ir spontaniniy pranesimy apie senyvy
pacienty kritimy rizika, taip pat i tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad prieZastinis rySys
tarp prazepamo ir senyvy pacienty kritimy yra bent jau pagrijstai tikétinas. PRAC padar¢ iSvada, kad
reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra prazepamo, informacinius
dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél prazepamo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra prazepamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Turi biiti jtrauktas Sis jspéjimas:

Senyvi pacientai

Prazepama senyviems pacientams reikia skirti atsargiai, nes gali pasireiksti sedacija ir (arba)
skeleto raumenu ir kaulu silpnumas, dél kuriu gali padidéti kritimu rizika. Senyvi pacientai
turétu vartoti mazesne doze (Zr. 4.2 skvriu).

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. [spéjimai ir atsargumo priemonés

Senyvi pacientai

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS>, jeigu:

esate vyresni kaip 65 metu. Kai Kurie senyvi pacientai, pavartoje <vaistinio preparato
pavadinimas>, gali jausti galvos svaigima, mieguistuma arba raumenu silpnuma ir jiems gali
Kilti pavojus parKkristi.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 5 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. vasario 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




