I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par prazepama periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no literatiiras un spontanos zinojumus par kritieniem gados vecakiem
pacientiem, ka arT nemot vera iespg€jamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
prazepama lietoSanu un kritieniem gados vecakiem pacientiem ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secindja, ka ir atbilstosi jagroza prazepamu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par prazepamu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu prazepamu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas

zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem prazepams jalieto piesardzigi, jo pastav sedacijas un/vai skeleta
muskulu vajuma risks, kas var palielinat kritienu risku. Gados vecakiem pacientiem jalieto
mazaka deva (skatit 4.2. apak§punktu).

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts — Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Gados vecaki pacienti

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

ja esat vecaks par 65 gadiem. DaZiem gados vecakiem pacientiem péc <zalu nosaukums>
lietoSanas var rasties reibonis, miegainiba vai muskulu vajums, un var biut Kritienu risks.




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada novembris CMD#h sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2026. gada 5. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. februaris




