I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet (suukaudse) baklofeeni
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parit kattesaadavaid andmeid tinnituse kohta,
sh tiheda ajalise seosega juhtumeid ja lahenemist annuse vdhendamisega, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et on piisavalt téendeid (suukaudse) baklofeeni ja tinnituse pdhjusliku seose
kohta Uleannustamise kontekstis. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et (suukaudset)
baklofeeni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid baklofeeni toksilisuse riski kohta
annuses 5 mg 66paevas I0ppstaadiumis neerupuudulikkusega patsientidel, kes saavad kroonilist
hemodiallitsi, sealhulgas mdnel juhul vahetut ajalist seost, ndhtude taandumist ja usutavat
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et (suukaudse) baklofeeni
annuse 5 mg 6dpdevas ja selles patsiendiriihmas avalduva toksilisuse pdhjuslik seos on vahemalt
maistlikult vdimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et (suukaudset) baklofeeni
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

(Suukaudse) baklofeeni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et (suukaudset)
baklofeeni sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
milgilube ka teistele (suukaudset) baklofeeni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel
liikmesriikidel ja taotlejatel/mudugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {&bikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

Neerupuudulikkus

»Uleannustamise neuroloogilisi ndhte ja siimptomeid, sh toksilise entsefalopaatia kliinilisi tunnuseid
(nt segasus, desorientatsioon, unisus ja teadvuse dhmastumine) on esinenud neerupuudulikkusega
patsientidel, kes votavad suukaudset baklofeeni annuses lle 5 mg 66pdevas, ja annuses 5 mg

oopaevas loppstaadiumis neerupuudulikkusega patsientidel, keda ravitakse kroonilise
hemodialiiiisiga. Parsitud neerufunktsiooniga patsiente tuleb hoolikalt jalgida, et tagada varajaste
toksilisuse simptomite kiire diagnoosimine (vt 18ik 4.9 ,Uleannustamine™).” ...

. Loik 4.9
(Suukaudse) baklofeeni lileannustamise siimptomitena tuleb lisada jargmine kdrvaltoime:

tinnitus

Pakendi infoleht

Loik 3 ,Kuidas baklofeeni votta"

Uleannustamise tunnused on:

korvade kumisemine



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek, juuni 2021

(migiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 8.8.2021
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 7.10.2021
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