Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) baklofenu (v perordlni formé) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym datim o tinnitu z literatury a spontannich hladeni, véetné ptipadd s Uzkou
c¢asovou souvislosti, a Ustupem pFi snizovani davky, je vybor PRAC toho ndazoru, Ze existuje dostatek
dlikazd o kauzalni souvislosti mezi baklofenem (v peroralni formé&) - v souvislosti s predédvkovanim - a
tinnitem. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich baklofen (v peroraini
formé&) maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupna data z literatury a spontannich hlaseni o riziku toxicity baklofenu v davce

5 mg/den u pacientl v kone¢ném stadiu rendlniho onemocnéni, ktefi podstupuji chronickou
hemodialyzu, véetné nékterych pripadl s Uzkou ¢asovou souvislosti a pozitivni dechallenge, a

s ohledem na plauzibilni mechanismus Ucinku povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
baklofenem (v peroralni formé&) v dédvce 5 mg/den a toxicitou v této kohorté pacientl za pfinejmensim
opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich baklofen
(v peroralni formé&) maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérd tykajicich se baklofenu (v peroralni formé&) skupina CMDh zastava

. v v v o .. 7 v ’ v o s s s ’ v
stanovisko, ze pomeér prinosu a rizik leCivych pripravku obsahujicich baklofen (v peroralni forme)
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem baklofenu (v peroralni formé) nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a
Zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

. Bod 4.4
Upozornéni ma byt zménéno takto:

Porucha funkce ledvin

,Neurologické zndmky a piiznaky predavkovani véetné klinickych projevl toxické encefalopatie (napr.
zmatenost, dezorientace, somnolence a snizeny stupef vé&domi) byly pozorovany u pacientl

s poruchou funkce ledvin uzivajicich baklofen v peroralni formé v davkach vyssich nez 5 mg denné a
v davkach 5 mg denné u pacientd v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni lééenych
chronickou hemodialyzou. Pacienti s poruchou funkce ledvin je tfeba peclivé sledovat, aby bylo
mozné neprodlené diagnostikovat ¢asné priznaky toxicity (viz bod 4.9 Pfedavkovani)." ....

. Bod 4.9
Jako ptiznak predéavkovani baklofenem (v peroralni formé) je tfeba doplnit tento nezadouci Gcinek:

Tinitus

Pribalova informace

Bod 3 ,Jak se baklofen uziva"

Znamky predavkovani jsou:

Zvonéni v usich



Priloha III

[+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2021

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

8. srpna 2021

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

Ctvrtek 7. Fijna 2021
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