Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre prazepam su vedecké zévery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku padov u starSich pacientov z literatury, spontdnnych hlaseni

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku povazuje PRAC pri¢innt suvislost’ medzi prazepamom
a padmi u starSich pacientov minimalne za odovodnene moznti. PRAC dospel k zaveru, Ze v sulade s tym sa
maji zmenit informacie o lickoch obsahujucich prazepam.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala odporti¢anie
PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre prazepam je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lickov)
obsahujuceho (obsahujucich) prazepam je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh odportic¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujice upozornenie:
Stars$i pacienti:
Prazepam sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u starSich 'udi z dovodu rizika xitlmu a/alebo

mukoskeletalnej slabosti, ktoré mozu zvySovat’ riziko padov. StarSim pacientom sa ma podavat’
znizena davka (pozri ¢ast’ 4.2).

Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a
e Cast’ 2 — Upozornenia a opatrenia
Stars$i pacienti:
Predtym, ako za¢nete uzivat <NAZOV LIEKU>, obrét'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate viac ako 65 rokov. Niektori starsi pacienti po uziti <nazov lieku> mozu mat’ zavrat, citit’ sa
ospalo alebo pocit’ovat’ svalovi slabost’ a méZu u nich hrozit’ pady.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym orgénom:

5. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. februara 2026




