Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for clotiazepam er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de i litteraturen tilgeengelige data vedrerende faldrisikoen hos @ldre og en sandsynlig
virkningsmekanisme, finder PRAC, at en kausal sammenhang mellem clotiazepam og fald hos aldre i
det mindste er en rimelig mulighed. Derfor har PRAC konkluderet, at produktinformationen for
produkter, der indeholder clotiazepam, ber @ndres i overensstemmelse hermed med en tilfojelse af en
advarsel i pkt. 4.4 i produktresuméet om faldrisikoen hos aldre. Indlegssedlen ber ligeledes opdateres
1 overensstemmelse hermed.

CMDhn tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for clotiazepam er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det legemiddel/de leegemidler, der indeholder clotiazepam, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foresldede aendringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsforingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. I det omfang andre laegemidler indeholdende clotiazepam allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Andringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
. Pkt. 4.4
En advarsel ber tilfejes som folger:

/Zldre patienter:

Clotiazepam beor anvendes med forsigtiched hos @ldre, eftersom risikoen for sedation og/eller
muskuloskeletal svaghed kan gge faldrisikoen, og dette kan fa alvorlige konsekvenser hos denne
population. Aldre patienter ber have en nedsat dosis (se pkt. 4.2).

Indlaegsseddel
. Afsnit 2
Advarsler og forsigtighedsregler

Aldre patienter:

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager >produktnavn<, hvis du:

er over 65 ar. Dette skyldes en gget felsomhed over for bivirkninger hos zldre som f.eks.
desighed, svimmelhed og muskelsvaekkelse. Der er ogsa en oget risiko for at falde, hvilket kan
resultere i alvorlig tilskadekomst.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde januar 2021

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

14. marts 2021

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):

13. maj 2021




