Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) klotiazepamu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tidajim z literatury o riziku padu u starsich osob a pravdépodobnému
mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, Ze kauzalni vztah mezi klotiazepamem a padem u
starSich osob je pfinejmenSim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze je tieba
odpovidajicim zplisobem zménit informace o pripravcich obsahujicich klotiazepam, kde se ma ptidat
do bodu 4.4 souhrnu udaju o pripravku (SmPC) upozornéni na riziko padu u starsich osob. Piibalovou
informaci je tteba rovnéz odpovidajicim zptsobem aktualizovat.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se klotiazepamu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich klotiazepam zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem klotiazepamu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ztcastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Upozornéni je tieba doplnit nasledovné:

Stars$i pacienti:

Klotiazepam je ti‘eba u starSich pacientii podavat s opatrnosti kvili riziku sedace a/nebo

muskuloskeletalni slabosti, které mohou zvvsit u této skupiny pacientu riziko padu se zavaznvmi
nasledky. Star§im pacientum je tfeba podavat snizenou davku (viz bod 4.2).

Piibalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatieni

Stars$i pacienti:

Pied uzitim piipravku >NAZEV PRIPRAVKU< se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:
je Vam vice nez 65 let. Je to z diivodu zvySené citlivosti k neZzadoucim ucinkim u starSich
pacienti, jako jsou ospalost, zavraté nebo svalova slabost. Existuje také zvySené riziko padi, pri
kterych miZe dojit k zavaznému zranéni.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2021

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
ptislusnym narodnim organtim:

14. bfezna 2021

Implementace zavért
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

13. kvétna 2021




