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Lorazepam Macure (lorazepamas, 4 mg/ml injekcinis
tirpalas): | preparato informacinius dokumentus turi bati
jtraukta epilepsinés buklés kontrolés indikacija

2024 m. birzelio 27 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé Lorazepam Macure perziiira, po to, kai
ES valstybés narés nesutaré dél paraiskos atnaujinti vaisto informacinius dokumentus, j juos jtraukiant
suaugusiujy, paaugliy ir vaiky nuo 1 ménesio epilepsinés buklés (ilgiau kaip 5 minutes trunkanciy
epilepsijos priepuoliy arba pasikartojanciy priepuoliy, tarp kuriy sgmoné negrijzta) kontrole.

Agentira sutare, kad Sig indikacijg galima jtraukti | preparato informacinius dokumentus tose ES
valstybése narése, kuriose Sis vaistas registruotas. Taciau preparato informaciniuose dokumentuose
reikia pateikti informacija, kuria bty siekiama sumazinti galima toksinio poveikio, susijusio su trijy
alkoholio pagalbiniy medziagy vartojimu kartu, rizikg maziems vaikams.

Kas yra Lorazepam Macure?

Benzodiazepiny grupei priskiriamas Lorazepam Macure keliose ES Salyse vartojamas kaip raminamasis
vaistas pries operacijas arba iSsamias fizines apziliras. Vaistas taip pat skiriamas didelei baimei arba
jtampai sumazinti zmonéms, kurie negali nuryti tableciy.

Lorazepam Macure sudétyje yra veikliosios medziagos lorazepamo ir tai yra generinis vaistas.
Generinio vaisto sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip ES registruotas
referencinis vaistas. Lorazepam Macure referencinis vaistas yra Xilmac.

Lorazepam Macure jregistruotas Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Airijoje, Italijoje,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Slovenijoje ir Svedijoje.

Lorazepam Macure prekiauja bendrové ,Macure Pharma ApS".
Kodél Lorazepam Macure buvo perziurétas?

Lorazepam Macure Europos Sgjungoje registruotas pagal nacionalines procediras.

2022 m. birzelio mén. bendrové ,Macure Pharma ApS" pagal savitarpio pripazinimo procedirg
Nyderlandy vaisty agentirai pateiké paraiskg atnaujinti Lorazepam Macure preparato informacinius
dokumentus pagal referencinio vaisto Xilmac informacinius dokumentus. Buvo sitloma jtraukti nauja,
indikacijg - suaugusiyjy, paaugliy, vaiky ir kadikiy nuo 1 ménesio epilepsinés buklés kontrolé.
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Bendrové noréjo, kad Si atnaujinta informacija blty pripazinta visose kitose valstybése narése, kuriose
Sis vaistas registruotas. Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2024 m. vasario 1 d. Sis
klausimas buvo perduotas svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

Svedijos vaisty agentira turéjo abejoniy dél nustatyty priemoniy, kuriomis siekiama sumazinti $io
vaisto keliama rizikg jaunesniems nei 5 mety vaikams. Ji laikési nuomonés, kad Lorazepam Macure
preparato informacinius dokumentus reikia atnaujinti, siekiant geriau atkreipti démes;j | trijy alkoholio
pagalbiniy medziagy (benzilo alkoholio, propilenglikolio ir polietileno glikolio) kaupimosi Siy kadikiy
organizme rizika ir ja sumazinti.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Agentira rekomendavo patvirtinti atnaujintg Lorazepam Macure preparato informaciniy dokumenty
informacijq - pateikti suaugusiyjy, paaugliy, vaiky ir kidikiy nuo 1 ménesio epilepsinés buklés
kontrolés indikacijg. Taciau preparato informaciniuose dokumentuose taip pat turi biiti pateikta
papildoma informacija apie galima toksinj poveikj mazZiems vaikams, gydomiems benzilo alkoholio,
propilenglikolio ir polietileno glikolio deriniu. Konkreciai, preparato informaciniuose dokumentuose bus
pabrézta, kad vaisto negalima skirti naujagimiams epilepsinei biklei kontroliuoti. Juose taip pat bus
pateiktas jspéjimas dél Sio vaisto ir kartu vartojamuy, trijy alkoholio pagalbiniy medziagy kumuliacinio
poveikio rizikos jaunesniems nei 5 mety vaikams ir bus nurodyta, kad Siems vaikams didziausios dozés
negalima skirti antrg kartg per para.

Daugiau informacijos apie procediirg

Lorazepam Macure perzitra buvo pradéta 2024 m. vasario 22 d. Nyderlandy prasymu pagal
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnj.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais.

2024 m. rugpjuacio 29 d. Europos Komisija paskelbé ES mastu teisiSkai privaloma sprendimag,
igyvendinti Siuos pakeitimus.
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