Vioauki I

Visindalegar nidurstodur og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir clotiazepam eru visindalegu nidurstéournar
svohljoédandi:

[ 1j0si fyrirliggjandi upplysinga i ritudum heimildum um fallhzttu hja 6ldrudum og sennilegs
verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakasamhengi 4 milli clotiazepam og falls hja 6ldrudum sé aod
minnsta kosti sennilegur moguleiki. bvi hefur PRAC komist ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda clotiazepam i samremi vid pad, med pvi ad beta viovorun
um fallhaettu hja 6ldrudum i kafla 4.4 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs. Einnig skal breyta fylgisedli til
samramis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir clotiazepam telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli dvinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda clotiazepam, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstéou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh mzlir einnig me0 pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda clotiazepam og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Beeta skal vid eftirfarandi vidovorun:

Aldradir:

Geeta skal varudar vio notkun clotiazepam hja 6ldrudum sjuklingum vegna heettu 4 réandi

ahrifum og/eda mattleysi i stookerfi sem getur aukid fallhsettu med alvarlegum afleidingum hja
bessum hopi. Gefa skal 6ldrudum minni skammt (sja kafla 4.2).

Fylgisedill

. Kafli 2

Varnadarord og varadarreglur

Aldradir:

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en >HEITI LYFS< er notad ef:

pu ert eldri en 65 dra. Pad er vegna aukins nemis fyrir aukaverkunum hja 6ldruéum, svo sem

svefnhofgi, svimi og voovaslappleiki. Einnig er aukin fallhaetta sem getur leitt til alvarlega
meidsla.




Vidauki I1I

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur januar 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

14. mars 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

13. mai 2021




