Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lorazepamu, wnioski naukowe sg nast¢pujace:

Na podstawie opublikowanej literatury naukowej nie mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy stosowaniem
lorazepamu a upadaniem os6b w podesztym wieku. Senno$¢, zmgczenie, zawroty glowy i ostabienie
sity mig$ni to, zgodnie z aktualng tre§cig ChPL, dobrze znane dziatania niepozadane lorazepamu
(punkt 4.8), co tym samym potwierdza potencjalny mechanizm, ktdéry moze wyjasnia¢ zwigkszone
ryzyko upadania osob w podesztym wieku. Ponadto stosowanie zmniejszonych dawek u pacjentow w
podeszlym wieku jest juz zalecane w punkcie 4.2, a zatem mozliwe, ze w niektorych przypadkach
stosowano zbyt duzg dawke lorazepamu.

W zwiazku z powyzszym komitet PRAC uwaza za istotne uaktualnienie drukéw informacyjnych
poprzez dodanie w punkcie 4.4 ostrzezenia dotyczacego zwigkszonego ryzyka upadania osob w
podesztym wieku wraz z przywotaniem zapisu dotyczacego stosowania zmniejszonych dawek,
zawartego juz wczesniej w punkcie 4.2.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lorazepamu grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng lorazepam pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lorazepam sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.2

W punkcie 4.2 nalezy zamie$ci¢ nastepujacy tekst:

[Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni

U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych dawke poczatkowa nalezy zmniejszy¢ o okoto 50%, a

dawkowanie dostosowac do potrzeb i tolerancji leku przez pacjenta] (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

. Punkt 4.4
W punkcie 4.4 nalezy zamie$ci¢ nastepujacy tekst:

Pacjenci w podeszlym wieku

Lorazepam nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow w podeszlym wieku ze
wzgledu na ryzyko sedacji i (lub) oslabienia ukladu mieSniowo-szKieletowego, co moze w tej
populacji zwiekszaé¢ ryzyko upadania i przyczyniac sie do powaznych nastepstw. U pacjentow w
podeszlvm wieku nalezy stosowac¢ zmniejszona dawke (patrz punkt 4.2 Dawkowanie).




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2018 r.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 1. grudnia 2018 1.

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. stycznia 2018 1.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):




