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Lorazepam Macure (lorazepam, 4 mg/ml soluzzjoni ghall-
injezzjoni): ghandu jizdied il-kontroll tal-istatus
epilepticus mal-informazzjoni tal-prodott

Fis-27 ta’ Gunju 2024, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) temmet riezami ta’ Lorazepam Macure
wara nuqqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar applikazzjoni biex tigi aggornata |-informazzjoni
dwar il-prodott tal-medic¢ina biex tinkludi I-kontroll tal-istatus epilepticus (attakk epilettiku li jdum
aktar minn 5 minuti jew accessjonijiet rikorrenti minghajr irkupru bejn ac¢cessjoni u ohra) fl-adulti, fl-
adolexxenti u fit-tfal minn xahar ‘il fuq.

L-Adgenzija gablet li dan I-uzu jista’ jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott fl-Istati Membri tal-UE fejn
il-medicina hija awtorizzata. Madankollu, I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tinkludi informazzjoni
biex jigi minimizzat ir-riskju potenzjali ta’ tossicita fit-tfal zghar marbuta mal-uzu kkombinat ta’ tliet
eccipjenti bbazati fuq I-alkohol.

X’inhu Lorazepam Macure?

Lorazepam Macure, medicina tal-klassi ta’ benzodiazepine, jintuza f’'diversi pajjizi tal-UE bhala sedattiv
gabel kirurgija jew ezamijiet fizici estensivi. Jintuza wkoll biex itaffi biza’ jew tensjoni severa f'persuni li
ma jistghux jibilghu pilloli.

Lorazepam Macure fih is-sustanza attiva lorazepam u huwa medicina generika. Medicina generika fiha
|-istess sustanza attiva u tahdem bl-istess mod bhal medicina ta’ referenza awtorizzata fl-UE. II-
medicina ta’ referenza ghal Lorazepam Macure tissejjah Xilmac.

Lorazepam Macure huwa awtorizzat fl-Awstrija, fil-Belgju, fid-Danimarka, fil-Finlandja, fil-Germanja, fl-
Irlanda, fl-Italja, fin-Netherlands, fin-Norvegja, fis-Slovenja u fl-Izvezja.

Il-kumpanija li tgieghed Lorazepam Macure fis-suq hija Macure Pharma ApS.

Ghaliex gie riezaminat Lorazepam Macure?

Lorazepam Macure gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali.

F'Gunju 2022, Macure Pharma ApS issottomettiet applikazzjoni lill-agenzija tal-medi¢ini Olandiza bhala
parti minn procedura ta’ rikonoxximent reciproku biex taggorna |-informazzjoni dwar il-prodott ghal
Lorazepam Macure f'konformita ma’ dik tal-medicina ta’ referenza Xilmac. L-aggornament involva z-

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/mutual-recognition

zieda ta’ uzu gdid biex jigi kkontrollat status epilepticus fl-adulti, fl-adolexxenti, fit-tfal u fit-trabi mill-
eta ta’ xahar.

Il-kumpanija riedet li dan I-aggornament jigi rikonoxxut fl-Istati Membri |-ohra kollha fejn il-medicina
hija awtorizzata. Madankollu, |-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-kwistjoni ghalhekk giet
riferuta lill-EMA ghal arbitragg fl-1 ta’ Frar 2024.

L-agenzija Zvediza tal-medicini kellha thassib dwar il-mizuri fis-sehh biex jitnagqsu r-riskji assoc¢jati
mal-medicina fit-trabi taht il-5 snin. Hija gieset li I-informazzjoni dwar il-prodott ghal Lorazepam
Macure ghandha tigi aggornata biex tenfasizza ahjar u timminimizza r-riskju ta’ akkumulazzjoni ta’ tliet
eccipjenti bbazati fuq I-alkohol (alkohol benziliku, glikol propileniku u polietilenglikol) f'dawn it-trabi.

X'inhu l-ezitu tar-riezami?

L-Agenzija rrakkomandat |-approvazzjoni tal-aggornament ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’
Lorazepam Macure biex jizdied il-kontroll tal-istatus epilepticus fl-adulti, fl-adolexxenti, fit-tfal u fit-
trabi mill-eta ta’ xahar. Madankollu, I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tipprovdi wkoll
informazzjoni addizzjonali dwar ir-riskju potenzjali ta’ tossicita fi tfal zghar esposti ghall-kombinazzjoni
ta’ alkohol

benziliku, glikol propileniku u polietilenglikol. B‘'mod partikolari, I-informazzjoni dwar il-prodott se
tenfasizza li I-medi¢ina ma ghandhiex tinghata lil trabi tat-twelid biex tikkontrolla I-istatus epilepticus.
Se tinkludi wkoll twissija dwar ir-riskju ta’ esponiment kumulattiv fi tfal taht il-5 snin, bl-uzu kkombinat
tat-tliet eccipjenti tal-alkohol u parir biex ma tigix ripetuta d-doza massima fi zmien 24 siegha f'dawn
it-tfal.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Lorazepam Macure nbeda fit-22 ta’ Frar 2024 fuq it-talba tan-Netherlands skont |-
Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008.

Ir-riezami twettag mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha biex timplimenta dawn il-
bidliet fid-29 ta’ Awwissu 2024.
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