Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych klotiazepamu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka upadku u 0os6b w podesztym wieku, pochodzacych
z pis$miennictwa, jak rowniez biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC
uwaza, ze prawdopodobienstwo wystepowania zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy
stosowaniem klotiazepamu a ryzykiem upadku u 0s6b w podesztym wieku, jest co najmniej
uzasadnione. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany
do drukow informacyjnych produktéw leczniczych zawierajgcych klotiazepam. W punkcie 4.4 ChPL
nalezy dodac¢ ostrzezenie o ryzyku upadania u os6b w podesztym wieku. Nalezy rowniez odpowiednio
zaktualizowa¢ ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych klotiazepamu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng klotiazepam pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce klotiazepam sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj czlonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastgpujgce ostrzezenie:

Pacjenci w podeszlym wieku

Klotiazepam nalezy stosowa¢é z zachowaniem ostroznosci u os6b w podeszilym wieku ze wzgledu
na ryzyko uspokojenia polekowego i (lub) oslabienia ukladu miesniowo-szKkieletowego, ktére
moze zwieksza¢ ryzyko upadania, co powoduje powazne nastepstwa w tej populacji pacjentow.
Pacjentom w podeszlvm wieku nalezy podawaé zmniejszona dawke tego produktu leczniczego
(patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Pacjenci w podeszlym wieku

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wlasna> nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent:

jest w wieku 65 lat lub starszy. Jest to zwiazane ze zwiekszona wrazliwoscia os6b w podesziym
wieku na takie dzialania niepozadane, jak sennos¢, zawroty glowy i oslabienie miesni. W tej
grupie pacjentow jest rowniez zwiekszone ryzyko upadania, w wyniku ktérego pacjent moze
doznaé¢ powaznych obrazen ciala.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska 14. marca 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 13. maja 2021 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




