I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par lorazepama periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz zinatniskajam publikacijam, nevar izsleégt saistibu starp lorazepama lietoSanu un
kritieniem gados vecaku cilveku populacija. Miegainiba, nogurums, reibonis un muskulu vajums ir
labi zinamas lorazepama terapijas blakusparadibas, kas noraditas pasSreizgja zalu apraksta (4.8.
apakSpunkta), un tas atbalsta iespgjama mehanisma izskaidrojumu par palielinatu kritienu risku gados
vecakiem cilvekiem. Turklat, 4.2. apakSpunkta gados vecakiem cilvékiem jau ir ieteikta devas
samazinasana, tapec ir iesp&jams, ka dazos gadijumos tika lietota parak augsta lorazepama deva.

Pamatojoties uz ieprieks sniegto informaciju, PRAC uzskata, ka ir butiski grozit zalu informaciju,
pievienojot bridinajumu 4.4. apaksSpunkta par palielinatu kritienu risku gados vecakiem cilvekiem,
noradot krustenisko atsauci uz devas samazinasanu, kas jau ir icklauta 4.2. apak$punkta.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par lorazepamu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu lorazepamu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur lorazepamu, vai tadas tiks
registrétas nakotn€, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.2. apakspunkts

4.2. apakSpunkta ir jaieklauj $ads teksts:

[Gados vecaki un novajinati pacienti

Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem samaziniet sakotnéjo devu par aptuveni 50% un

pielagojiet devu péc vajadzibas un panesamibas.] (skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana”)

. 4.4, apakspunkts
4.4. apakSpunkta ir jaieklauj $ads teksts:

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem lorazepams ir jalieto piesardzigi, jo pastav sedacijas un/vai
muskulu-skeleta vajuma risks, kas $aja populacija var palielinat kritienu risku ar smagam
sekam. Gados vecakiem pacientiem ir jalieto samazinata deva (skatit 4.2. apakSpunktu

“Devas”).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2018. gada oktobra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 1. decembris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2019. gada 30. janvaris




