Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hinsyn till PRAC utredningsprotokoll om de periodiska sidkerhetsuppdateringarna for lorazepam
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa publicerad vetenskaplig litteratur kan ett samband mellan lorazepam och fallolyckor bland
dldre inte uteslutas. Dasighet, trotthet, yrsel och muskelsvaghet ar vilkénda biverkningar av lorazepam
som tas upp i géllande produktresumé (avsnitt 4.8) och forstirker ddrmed den potentiella mekanism
som kan forklara den dkade risken for fallolyckor bland &ldre. Dessutom rekommenderas redan
dosminskning till dldre patienter i avsnitt 4.2 och det &r alltsé tdnkbart att en for hog dos lorazepam
kan ha varit inblandat i vissa av fallen.

Baserat pa det ovanstédende anser PRAC att produktinformationen bor dndras genom tilldgg av en
varning i avsnitt 4.4 for den 6kade risken for fallolyckor bland dldre, med en hanvisning till den
dosminsking som redan anges i avsnitt 4.2.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skail att Andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lorazepam anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller lorazepam &r oforédndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den mén ytterligare lakemedel som innehaller lorazepam for nirvarande ar
godkdnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
ber6rd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsiljning tar hdnsyn till denna
standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.2

Foljande text ska ldggas till i avsnitt 4.2:
[Aldre och forsvagade patienter

Till aldre och forsvagade patienter ska startdosen reduceras med cirka 50 % och doseringen justeras
efter patientens behov och tolerans] (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet)

. Avsnitt 4.4
Foljande text ska ldggas till i avsnitt 4.4:

Aldre patienter

Lorazepam ska anvindas med forsiktighet till iildre patienter pa grund av risken for sedering
och/eller muskuloskeletal svaghet som kan 6ka risken for fallolyckor, med allvarliga foljder i
denna population. Aldre patienter ska ges en reducerad dos (se avsnitt 4.2 Dosering och
administreringssitt).




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Oktober 2018, CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stillningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

1 december 2018

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

30 januari 2019




