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Lorazepam Macure (lorazepams, 4 mg/ml skidums
injekcijam): epilepsijas statusa kontrole, kas japievieno
zalu aprakstam

kad ES dalibvalstim bija domstarpibas par pieteikumu, kura zalu informacija tika atjauninata, lai
ieklautu epilepsijas statusu (epilepsijas Iekmju, kas ilgst vairak neka 5 mindtes, vai recidivéjosu
Iekmju, kuram nav partraukumu) kontroli pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 ménesa
vecuma.

Adentira piekrita, ka So lietoSanas veidu var pievienot zalu informacijai tajas ES dalibvalstis, kuras Sis
zales ir registrétas. Tomér zalu apraksta ir jaieklauj informacija, kas varétu mazinat potencialo
toksicitates risku maziem bérniem saistiba ar tris paligvielu uz alkohola bazes kombinétu lietosanu.

Kas ir Lorazepam Macure?

Vairakas ES valstis benzodiazepina grupas zales Lorazepam Macure tiek lietotas ka sedativs lidzeklis
pirms operacijas vai plasam fiziskam parbaudém. Tas lieto ari smagu bailu vai spriedzes mazinasanai
pacientiem, kuri nevar norit tabletes.

Lorazepam Macure satur aktivo vielu lorazepamu un ir genériskas zales. Genériskas zales satur to pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka ES registrétas atsauces zales. Lorazepam Macure atsauces zales ir
Xilmac.

Lorazepam Macure ir redistrétas Austrija, Belgija, Danija, Somija, Vacija, Irija, Italija, Niderlandg,
Uznémums, kas piedava tirga Lorazepam Macure, ir Macure Pharma ApS.

Kapec tika parskatita informacija par Lorazepam Macure?

Lorazepam Macure Eiropas Savieniba tika regdistrétas saskana ar nacionalo procediru.

Macure Pharma ApS 2022. gada junija iesniedza pieteikumu Niderlandes zalu adentirai savstarpé&jas
atzisanas procediras ietvaros, lai atjauninatu Lorazepam Macure zalu informaciju atbilstosi references
zalu Xilmac informacijai. Atjauninajums ietvéra jauna lietoSanas veida pievienosanu, lai kontrolétu
epilepsijas statusu pieaugusajiem, pusaudziem, bérniem un zidainiem no viena ménesa vecuma.
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Uznémums VEélgjas, lai Sis atjauninajums tiktu atzits visas paréjas dalibvalstis, kuras zales ir
registrétas. Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un tapéc 2024. gada 1. februar lieta tika
nodota izskatiSanai EMA arbitrazas procediras ietvaros.

Zviedrijas zalu agentirai bija bazas par ieviestajiem pasakumiem, lai mazinatu ar Sim zalém saistitos
riskus bérniem lidz 5 gadu vecumam. Vini uzskatija, ka Lorazepam Macure zalu informacija ir
jaatjaunina, lai labak izceltu un mazinatu tris uz spirtu saturosu paligvielu (benzilspirta, propilénglikola
un polietilénglikola) uzkrasanas risku Siem zidainiem.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Adentlra ieteica apstiprinat Lorazepam Macure zalu informacijas atjaunindjumu, lai pieaugusajiem,
pusaudziem, bérniem un zidainiem no viena ménesa vecuma pievienotu epilepsijas kontroles statusu.
Tomér zalu apraksta ir jasniedz ari papildu informacija par iesp€jamo toksicitates risku maziem
bérniem, kas paklauti benzilspirta, propilénglikola un polietilénglikola kombinacijai. Ipasi zalu apraksta
tiks uzsvérts, ka Sis zales nedrikst lietot jaundzimusSajiem epilepsijas statusa kontrolei. Taja bls
ieklauts ari bridinajums par kumulativas iedarbibas risku bérniem lidz 5 gadu vecumam, kombiné&jot
tris alkohola paligvielas, un ieteikums neatkartot maksimalo devu Siem bérniem 24 stundu laika.

Vairak par proceduru

Lorazepam Macure parskatiSsana tika uzsakta 2024. gada 22. februari péc Niderlandes pieprasijuma
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautdjumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2024. gada 29. augusta izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu Iémumu
Istenot Sis izmainas.
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