Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre lorazepam st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade publikovanej vedeckej literatury nie je mozné vylacit’ suvislost’ medzi lorazepamom

a padmi u starSich l'udi. Podla aktualnych suhrnov charakteristickych vlastnosti lieckov (summary of
product characteristics, SPC) (Cast’ 4.8) st ospalost’, unava, zavrat a svalova slabost’ dobre znamymi
neziaducimi G¢inkami lie¢by lorazepamom a tym podporuji potencialny mechanizmus, ktorym sa
moze vysvetlovat’ zvysené riziko padu u starSich I'udi. Navyse sa v Casti 4.2 SPC uz uvadza
odporucanie na znizovanie davky u starSich l'udi a preto je v niektorych pripadoch mozné, Ze boli
pouzité prili§ vysoké davky lorazepamu.

Na zéklade vyssie uvedeného PRAC povazuje za relevantné, aby boli informacie o liecku zmenené tak,
ze sa do casti 4.4 SPC prida upozornenie o zvySenom riziku padov u starsich I'udi spolu s odkazom
na znizovanie davky, ktoré je uz uvedené v Casti 4.2.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre lorazepam je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujticich) lorazepam je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o licku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujlice lorazepam, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.2

Do casti 4.2 ma byt pridany nasledujuci text:
[Starsi a oslabeni pacienti

U starSich a oslabenych pacientov je potrebné znizit’ za¢iato¢nti davku o priblizne 50 % a upravit
davkovanie podl'a potreby a podl'a toho, ako je davka tolerovana.] (pozri Cast’ 4.4)

. Cast 4.4

Do casti 4.4 ma byt pridany nasledujuci text:

Starsi Pudia

Lorazepam sa ma u starSich Pudi pouZivat’ s opatrnost’ou z dévodu rizika sedicie a/alebo

svalovo-Kkostrovej slabosti, ktoré mozu v tejto populacii zvySovat’ riziko padov so zavaznvmi
nasledkami. StarSim Pud’om sa ma podavat’ znizena davka (pozri ¢ast’ 4.2).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktdber 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/12/2018
prislusnym vnitroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska 30/01/2019

¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




