Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajgc raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych prazepamu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka upadkéw u pacjentéw w podesztym wieku,
pochodzacych z pisSmiennictwa i zgloszen spontanicznych, jak rowniez w §wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznal, ze wystgpowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego
mi¢dzy stosowaniem prazepamu a upadkami u pacjentdw w podesztym wieku jest co najmnie;j
uzasadniong mozliwoscig. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, Ze nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych do produktéw leczniczych zawierajacych prazepam.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

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
e Punkt4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku prazepam nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci ze
wzgledu na ryzyko dzialania uspokajajacego i (lub) oslabienia ukladu mieSniowo-szKieletowego,
co moze zwiekszaé ryzyko upadkow. U pacjentow w podeszlvm wieku nalezy stosowaé
zmniejszona dawke (patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2 Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Pacjenci w podeszlvm wieku:

Przed przyjeciem leku <nazwa wlasna> nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

jezeli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat. Po przyjeciu leku <nazwa wlasna> niektérzy pacjenci
w podeszlym wieku moga odczuwac zawroty glowy, senno$é lub oslabienie miesni, co moze
zwiekszac¢ ryzyko upadkow.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 5 stycznia 2026 .
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 lutego 2026 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




