I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto klotiazepamo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie senyvy zmoniy kritimo atvejus ir tikéting
veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis klotiazepamo vartojimo ir kritimy
senyviems zmonéms rySys bent jau pagristai galimas. Todél PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai
pakeisti preparaty, kuriy sudétyje yra klotiazepamo, informacinius dokumentus, j PCS 4.4 skyriy
jtraukiant jspéjimg apie senyviems pacientams kylancig kritimy rizika. Atitinkamai reikia atnaujinti ir
pakuotés lapelj.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél klotiazepamo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra klotiazepamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klotiazepamo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodytg jspéjima.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams Kklotiazepama reikia vartoti atsargiai dél sedacijos ir (arba) skeleto
raumenu silpnumo rizikos, galincios padidinti kritimu, Siai populiacijai galin¢iu turéti sunkiu
pasekmiu, rizika. Senvviems pacientams reikia skirti mazesne doze (zr. 4.2 skyriu).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Senyvi pacientai

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti >PREPARATO PAVADINIMAS<,
jeigu:

Jums daugiau kaip 65 metai. To reikia, nes senyviems Zzmonéms kyla didesné nepageidaujamu
reakciju, pavyzdziui, mieguistumo, svaigulio ir raumenu silpnumo, rizika. Taip pat padidéja
rizika nukristi ir dél to sunkiai susizaloti.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. sausio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-03-14
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2021-05-13




