Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) baklofenu (k peroralnimu podani v indikaci svalova
spasticita) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim z literatury a sponténnich hldSeni o encefalopatii a generalizovaném
zpomaleni elektroencefalogramu (EEG), véetné ptipadd s Gzkou éasovou souvislosti a pozitivni
dechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC pfi¢innou
souvislost mezi baklofenem a encefalopatii a generalizovanym zpomalenim EEG pfinejmensim za
primérené pravdépodobnou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich
baklofen (k peroralnimu podani v indikaci svalova spasticita) by mély byt provedeny odpovidajici
zmeény.

Po prezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry a zdlvodnénim
doporuceni.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se baklofenu (k perordlnimu podani v indikaci svalova
spasticita) skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r p¥inosl a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho
/ 1é&ivych ptipravkl obsahujicich baklofen (k peroralnimu podani v indikaci svalova spasticita) zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gdaji o pFipravku

Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Encefalopatie

U pacientd, kterym byl podavan baklofen v 1é&ebnych davkach, byly hlaeny ptipady encefalopatie, které
byly po ukondeni l1é¢by reverzibilni. Mezi pfiznaky patfila somnolence, snizena Uroven védomi, zmatenost,
myoklonus a kédma.

Pokud jsou pozorovany znamky encefalopatie, je tfeba lécbu baklofenem ukondit.
e Bod4.8

Do tfidy organovych systému ,poruchy nervového systému" je tfeba doplnit tento nezadouci Gcinek
s frekvenci ,neni znamo®".

TFida organovych systémi ,poruchy nervového systému": Encefalopatie

. Bod 4.9
Jako pfiznak predavkovani baklofenem je tfeba doplnit tyto nezadouci Gcinky:
~Encefalopatie®™

~Generalizované zpomaleni EEG"

PFfiznaky: Vyznamnymi projevy jsou zndmky Utlumu centrdlni nervové soustavy nebo encefalopatie:
somnolence, snizena Uroven védomi, respiracni atlum, kdma a tinitus.

MlZe se vyskytnout také: zmatenost, halucinace, agitovanost, konvulze, abnormalni elektroencefalogram
(tzv. burst suppression pattern a tfifazové viny, generalizované zpomaleni EEG), poruchy akomodace,
oslabeny pupilarni reflex, generalizovana svalova hypotonie, myoklonie, hyporeflexie nebo areflexie,
konvulze, periferni vazodilatace, hypotenze nebo hypertenze, bradykardie, tachykardie nebo srdecni
arytmie, hypotermie, nauzea, zvraceni, prijem, hypersekrece slin, zvy$ené hodnoty jaternich enzymd,
spankova apnoe a rhabdomyolyza."

Pribalova informace

Bod 2 - ,Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete baklofen uzivat"
Upozornéni a opatreni

U nékterych pacientd uzivajicich <lé¢&ivy ptipravek> v pfedepsanych davkach bylo hlddeno snizeni
funkce mozku (encefalopatie), které po ukonceni podavani IéCivého pfipravku odeznélo. Mezi pfiznaky
patFi zvy$end ospalost, novy nastup ospalosti, zmatenost, zaskuby svall a kéma. Pokud se u Vas objevi
néktery z té&chto pFiznakl, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Lékar rozhodne, zda je nutné lé¢bu
baklofenem ukoncit.

. Bod 4 ,Mozné nezadouci Gcinky"



Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajl uréit.

- snizeni funkce mozku (encefalopatie)



Priloha III

P}

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2024

Predani preloZenych pfiloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organdm:

14. ¢ervence 2024

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

12. zafi 2024




