Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre klotiazepam st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na udaje o riziku padu u starSich I'udi dostupné z literatiry a pravdepodobny mechanizmus
ucinku povazuje PRAC pricinnu suvislost’ medzi klotiazepamom a padom u starSich 'udi za
minimalne logicky moznt. Preto PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku sa pre lieky obsahujtce
klotiazepam maju prislusnym spdésobom zmenit v ¢asti 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
tak, ze sa prida upozornenie na riziko padu u starSich I'udi. V sulade s tym sa ma aktualizovat’ aj
pisomnd informacia pre pouZzivatela.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre klotiazepam je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika licku
(lickov) obsahujtuceho (obsahujucich) klotiazepam je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) a o registracii lieckov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (majt1) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce klotiazepam, ktoré s v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informéaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Stars$i pacienti:

U starSich Pudi sa ma klotiazepam pouZivat’ s opatrnost’ou kvéli riziku itlmu a/alebo

muskuloskeletarnej slabosti, ktoré mozu v tejto populacii zvySovat’ riziko padov so zavaznymi
nasledkami. StarS§im pacientom sa ma podavat’ znizena davka (pozri ¢ast’ 4.2).

Pisomna informécia pre pouZivatel’a

. Cast 2

Upozornenia a opatrenia

Starsi pacienti:

Predtym, ako zaénete <uzivat™> <pouzivat> <NAZOV LIEKU>, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika, ak:

mate viac ako 65 rokov. Dévodom je zvySena citlivost’ starSich Pudi na vedPajSie u¢inky ako si

ospanlivost’, zavraty a svalova slabost’. Existuje aj vvysSie riziko padu, ktory moze viest’
k zavaznému poraneniu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

14. marec 2021

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZzenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

13. m4j 2021




