Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios peridodicos de seguranga (RPS)
para prazepam, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Atendendo aos dados disponiveis sobre o risco de quedas em doentes idosos provenientes da literatura
e de notificagdes espontaneas ¢ atendendo a um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que
uma relacdo causal entre o prazepam e as quedas em doentes idosos €, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém
prazepam deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacio.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a prazepam, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) prazepam se mantém inalterado na

condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo I1

Alteracodes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccdes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo4.4

Uma adverténcia deve ser adicionada do seguinte modo:

Doentes idosos:

O prazepam deve ser utilizado com precaucio em idosos devido ao risco de sedacio e/ou
fraqueza musculosquelética, que podem aumentar o risco de quedas. Deve administrar-se uma
dose reduzida aos doentes idosos (ver seccio 4.2).

Folheto Informativo
e Seccdo 2 — Adverténcias e precaucgoes

Doentes idosos:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar <NOME DO MEDICAMENTO> se:

tem mais de 65 anos. Alguns doentes idosos podem sentir tonturas, sonoléncia ou fraqueza
muscular depois de tomar <nome do medicamento> e podem correr o risco de cair.




Anexo II1

Calendario para a implementac¢ao da presente posiciao



Calendario para a implementacio da presente posiciao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro de 2025

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

05 de janeiro de 2026

Implementacao da posi¢do pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacao de Introduc¢do no Mercado):

26 de fevereiro de 2026




