Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS)
para o clotiazepam, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre o risco de queda nos idosos e um mecanismo
de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre o clotiazepam ¢ a queda nos idosos
¢, no minimo, uma possibilidade razoavel. Por conseguinte, o PRAC concluiu que a informacgao do
medicamento de medicamentos que contém clotiazepam deve ser corrigida em conformidade, na
sec¢do 4.4 do RCM, com a adigdo de uma adverténcia sobre o risco de queda nos idosos. O folheto
informativo deve também ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a clotiazepam, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (conté€m) clotiazepam se mantém inalterado na condi¢do de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliac@o unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
clotiazepam estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagoes de introduc¢ao no mercado tomem em devida consideracao esta posicao do CMDh.



Anexo 11

Alteragoes a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccao 4.4

Deve ser adicionada uma adverténcia com a seguinte redagdo:

Doentes idosos:

O clotiazepam deve ser utilizado com cautela nos idosos devido ao risco de sedacao e/ou
fraqueza musculosquelética que pode aumentar o risco de quedas, com consequéncias graves
nesta populacao. Os doentes idosos devem receber uma dose reduzida (ver seccio 4.2).

Folheto Informativo
. Seccdo 2
Adverténcias e precaugoes

Doentes idosos:

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar >NOME DO MEDICAMENTO<:

se tem mais de 65 anos de idade. Isto devido a uma sensibilidade aumentada a reacoes adversas
nos idosos, tais como sonoléncia, tonturas e fraqueza muscular. Existe icualmente um risco
aumentado de queda, situacio da qual podem resultar lesdes graves.




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2021

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

14 de margo de 2021

Implementacgdo da posigado

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado):

13 de maio de 2021




