Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURSs fiir Clotiazepam
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der in der Literatur verfiigbaren Daten zum Sturzrisiko bei dlteren Personen und eines
plausiblen Wirkmechanismus hélt der PRAC einen kausalen Zusammenhang zwischen Clotiazepam
und Stiirzen bei dlteren Personen zumindest fiir moglich. Der PRAC zog demnach den Schluss, dass
die Produktinformation zu Arzneimitteln, die Clotiazepam enthalten, entsprechend zu éndern ist und in
Abschnitt 4.4 der Fachinformation ein Warnhinweis zum Sturzrisiko bei dlteren Personen hinzugefiigt
werden sollte. Die Packungsbeilage sollte ebenfalls entsprechend gedndert werden.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Clotiazepam der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Clotiazepam enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverdndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Clotiazepam enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen entsprechend zu édndern.



Anhang 11

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4
Der folgende Warnhinweis ist hinzuzufiigen:

Altere Patienten:

Clotiazepam ist bei dlteren Patienten mit Vorsicht anzuwenden, da die Gefahr einer Sedierung
und/oder muskuloskelettalen Schwiiche besteht, die zu einem erhohten Sturzrisiko fithren kann,
mit schwerwiegenden Folgen in dieser Patientengruppe. Altere Patienten sollten eine verringerte
Dosis erhalten (sieche Abschnitt 4.2).

Packungsbeilage
. Abschnitt 2
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Altere Patienten:

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie >BEZEICHNUNG DES
ARZNEIMITTELS< einnechmen, wenn Sie:

dlter als 65 Jahre sind, da bei ilteren Patienten eine erhohte Empfindlichkeit fiir
Nebenwirkungen wie Benommenheit, Schwindel und Muskelschwiiche besteht. Zudem besteht
eine erhohte Sturzgefahr, die zu schwerwiegenden Verletzungen fiihren kann.




Anhang 111

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Januar 2021

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhiinge
der Stellungnahme an die zustdndigen nationalen
Behorden:

14. Mérz 2021

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

13. Mai 2021




