Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for prazepam dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om risken for fall hos éldre patienter frén litteraturen, spontana
rapporter och med tanke pa en rimlig verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan
prazepam och fall hos dldre patienter dr en dtminstone rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformation till likemedel som innehaller prazepam ska &ndras i enlighet ddrmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till reckommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pé de vetenskapliga slutsatserna for prazepam anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller prazepam &r oforandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

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



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)
Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska léggas till enligt f6ljande:

Aldre patienter:

Prazepam ska anvindas med forsiktighet hos ﬁldl.‘.e pa grund av risken for sedering och/eller
muskuloskeletal svaghet som kan 6ka fallrisken. Aldre patienter ska ges en reducerad dos (se

avsnitt 4.2).

Bipacksedel
e Avsnitt 2 — Varningar och forsiktighet

Aldre patienter:

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar <PRODUKTNAMN > om du:

ar over 65. En del dldre patienter kan kinna sig vra eller disiga eller drabbas av muskelsvaghet
efter att ha tagit <produktnamn > och kan riskera att falla.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

November 2025 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 05 januari 2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 februari 2026

stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):




