I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par klotiazepama periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz literatiira pieejamo informaciju par kritienu risku gados vecakiem cilvékiem un nemot
vera iesp&jamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp klotiazepama lietoSanu
un kritieniem gados vecakiem cilvékiem ir vismaz sapratigi pielaujama iesp&jamiba. Tapec PRAC
secindja, ka ir attiecigi jagroza zalu informacija klotiazepamu saturosam zalém, lai pievienotu zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta bridinajumu par kritienu risku gados vecakiem cilvekiem. Attiecigi ir
jaatjaunina arT lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par klotiazepamu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur klotiazepamu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur klotiazepamu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpas$niekiem nemt vera $o CMD# nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Japapildina ar noradito bridinajumu.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem klotiazepams ir jalieto piesardzigi, jo pastav sedacijas un/vai
muskulu-skeleta vajuma risks, kas $§aja populacija var palielinat kritienu risku ar smagam
sekam. Gados vecakiem pacientiem ir jalieto samazinata deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gados vecaki pacienti

Pirms >ZALU NOSAUKUMS< lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jas:

esat vecaks par 65 gadiem. Tas ir saistits ar paaugstinatu jutibu gados vecakiem cilvékiem
attiectba uz nevelamam blakusparadibam, pieméram, miegainibu, reiboni un muskulu vajumu.
Pastav ari paaugstinats Kritienu risks, kas var izraisit nopietnas traumas.




1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2021. gada janvara CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 14. marts

Vienosanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2021. gada 13. maijs




