Anexa I

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



Concluzii stiintifice

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

Avand 1n vedere datele disponibile cu privire la riscul de caderi la pacientii varstnici din literatura de
specialitate, raportérile spontane si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca o relatie de cauzalitate Intre prazepam si caderile la pacientii varstnici reprezinta cel putin
o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care
contin prazepam trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru prazepam, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin prazepam este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-tiiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct.44
Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:
Virstnici:
Prazepam trebuie utilizat cu precautie la varstnici din cauza riscului de sedare si/sau slibiciune

a musculaturii striate (musculoscheletala), care poate creste riscul de cideri. Pacientilor
varstnici trebuie sa li se administreze o dozi redusa (vezi pct. 4.2).

Prospect
e Pct. 2 — Atentionari si precautii

Pacienti varstnici:

Inainte si luati <DENUMIREA PRODUSULUI>, adresati-vi medicului dumneavoastri sau
farmacistului daca:

-aveti peste 65 de ani. Unii pacienti varstnici pot simti ameteali, somnolenti, sau pot prezenta
slabiciune musculara dupa ce iau <denumirea produsului> si pot fi in pericol de cidere.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei propuneri



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei propuneri

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2025

statele membre (depunerea variatiei de citre
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 05.01.2026
propunere Autoritatilor Nationale Competente:
Punerea 1n aplicare a acestei propuneri de cétre 26.02.2026




