Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klotiazepam dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om fallrisken for dldre fran litteraturen och en trolig
verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan klotiazepam och fall bland éldre
atminstone ar en rimlig mdjlighet. PRAC drog dérfor slutsatsen att produktinformationen for
lakemedel som innehaller klotiazepam ska dndras i enlighet med detta, i syfte att ldgga till en varning
om fallrisken for ildre i avsnitt 4.4 i produktresumén. Aven bipacksedeln bor uppdateras dérefter.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att dndra villkoren for godkinnande for forséiljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for klotiazepam anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller klotiazepam ar ofordndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller klotiazepam for nérvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkédnnande for forsédljning tar hénsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Aldre patienter:

Klotiazepam ska anvindas med forsiktighet hos éildre pa srund av risken for sedering och/eller
muskuloskeletal svaghet som kan oka risken for fall med allvarliga foljder for denna population.
Aldre patienter ska ges en minskad dos (se avsnitt 4.2).

Bipacksedel
. Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Aldre patienter:

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar >LAKEMEDLETS NAMN< om du:

ar over 65 ar gammal. Detta pi grund av en 6kad kiinslighet for biverkningar hos ildre, till
exempel disighet, yrsel och muskelsvaghet. Det finns ocksi en 6kad risk for att du ramlar, vilket
kan leda till allvarliga skador.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Januari 2021 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 14 mars 2021
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13 maj 2021

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forsiljning):




