Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt klotiatsepaamia koskevista madrdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kirjallisuudessa mainitusta idkkédiden kaatumisten
riskisté saatavissa olevien tietojen ja todenndkdisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys
klotiatsepaamin ja idkkéiden kaatumisten vélilld on vihintdén kohtalaisen todennékdinen.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea ndin ollen péétteli, ettd klotiatsepaamia sisdltdvien
valmisteiden valmistetiedot pitdd pdivittdd vastaavasti siten, ettd valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4
lisatdédn idkkaiden kaatumisriskid koskeva varoitus. Pakkausseloste pitdd myds paivittdd vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
péételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Klotiatsepaamia koskevien tieteellisten paitelmien perusteella CMDh katsoo, etté klotiatsepaamia
sisdltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilld hetkelld hyvéksytty
muitakin klotiatsepaamia siséltdvia 14dkevalmisteita tai jos niité késitellddn tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmin CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen ldikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Seuraava varoitus pitdd lisata:

Likkait potilaat:

Klotiatsepaamin kivtossia idkkiille potilaille pitii olla varovainen mahdollisen sedaation ja/tai
tuki- ja liikuntaelinten heikkouden vuoksi, silld ne voivat lisiiti kaatumisten riskii. Kaatumisista
voi tissa potilasjoukossa olla vakavia seurauksia. Iiikkiille potilaille pitii antaa pienennetty
annos (ks. kohta 4.2).

Pakkausseloste
. Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet

Likkait potilaat:

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen >VALMISTEEN NIMI< -valmisteen
ottamista, jos:

olet yli 65-vuotias, silli idkkait ovat tavanomaista herkempii saamaan haittavaikutuksia, kuten
uneliaisuutta, huimausta ja lihasheikkoutta. Myos kaatumisten riski on tavanomaista suurempi,
ja kaatumisista voi aiheutua vakava vamma.




Liite ITI

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: Tammikuun 2021 CMDh:n kokous

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 14. maaliskuuta 2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntéonpano 13. toukokuuta 2021
jdsenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




