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PHV-issue: Lorazepam

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lorazepam

(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa search.jsp&mid=

WC0b01ac0580902b8d)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.2

Der folgende Text ist in Abschnitt 4.2 einzufiigen:

[Altere und geschwiichte Patienten

Bei dlteren und geschwéchten Patienten ist die initiale Dosis um ca. 50 % zu reduzieren und bei

Bedarf und entsprechend der Vertréaglichkeit anzupassen.] (Siehe Abschnitt 4.4 Besondere
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung.)

. Abschnitt 4.4
Der folgende Text ist in Abschnitt 4.4 einzufiligen:

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist Lorazepam mit Vorsicht anzuwenden, da die Gefahr einer Sedierung
und/oder Muskelschwiiche besteht, die zu einem erh6hten Sturzrisiko fiihren kann, mit
schwerwiegenden Folgen in dieser Patientengruppe. Bei ilteren Patienten sollte die Dosis
verringert werden (siche Abschnitt 4.2 Dosierung).




	Coverletter PSUSA CMDh
	201801_de



