Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru lorazepam, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza literaturii stiintifice publicate, nu se poate exclude o asociere dintre lorazepam si caderi la
varstnici. Somnolenta, fatigabilitatea, ameteala si sldbiciunea musculara sunt efecte secundare
binecunoscute ale tratamentului cu lorazepam, conform Rezumatului actual al caracteristicilor
produsului (pct. 4.8) si, prin urmare, sustin mecanismul potential care ar putea explica un risc crescut
de caderi la varstnici. In plus, se recomanda deja o reducere a dozei in cazul pacientilor varstnici la
pct. 4.2 si, drept urmare, este posibil ca in unele cazuri sa fi fost implicatd o doza prea mare de
lorazepam.

Pe baza mentiunilor de mai sus, PRAC considera ca este relevantd modificarea informatiilor
referitoare la medicament prin adaugarea unui avertisment la pct. 4.4 privind riscul crescut de caderi la
varstnici, cu o trimitere la reducerea dozei inclusa deja la pct. 4.2.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru lorazepam, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin lorazepam este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin lorazepam sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piat sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.2

Textul care urmeaza trebuie inclus la pct. 4.2:
[Varstnici si pacienti debilitati]

Pentru varstnici si pacientii debilitati, reduceti doza initiald cu aproximativ 50% si ajustati doza dupa
cum este necesar si tolerat.] (vezi pct. 4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare)

. Pct. 4.4
Textul care urmeaza trebuie inclus la pct. 4.4:

Pacienti varstnici

Se recomandi prudenti in cazul utilizéirii lorazepam la varstnici din cauza riscului de sedare
si/sau slabiciune musculoscheletici ce poate creste riscul de caderi, cu consecinte grave in cazul
acestei categorii de populatie. Pacientilor varstnici trebuie sa li se administreze o dozi redusi
(vezi pct. 4.2 Doze).




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

1 decembrie 2018

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

30 ianuarie 2019




