I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet baklofeeni (suukaudne
kasutamine lihasespastilisuse naidustusel) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud
jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teatistest parit kattesaadavaid andmeid entsefalopaatia
ja elektroentsefalogrammi (EEG) Uldise aeglustumise kohta, sealhulgas juhud lahedase ajalise seosega
ja korvaltoime taandumist parast ravi I0petamist (positive de-challenge), ning usutava
toimemehhanismi tottu leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et baklofeeni ja entsefalopaatia
vaheline pdhjuslik seos ning EEG Uldine aeglustumine on vahemalt mdistlik véimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et baklofeeni (suukaudne kasutamine lihasespastilisuse naidustusel)
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Baklofeeni (suukaudne kasutamine lihasespastilisuse naidustusel) kohta tehtud teaduslike jarelduste
pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm arvamusel, et baklofeeni sisaldava(te) ravimi(te) (suukaudne kasutamine,
lihasespasmide naidustus) kasulikkuse ja riski suhe jadab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta midgiloa (muidtgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Entsefalopaatia

Baklofeeni terapeutilistes annustes saanud patsientidel on teatatud entsefalopaatia juhtudest,
mis oli ravi Iopetamisel poorduv. Siimptomid olid nditeks unisus, teadvuse dhmastumine,
segasus, miiokloonilised hood ja kooma.

Entsefalopaatia nahtude tiheldamisel tuleb baklofeeni kasutamine Iopetada.

e L0Oik4.8

Organsusteemi klassi ,Narvisiisteemi hadired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada jargmine
korvalnaht:

Narvisisteemi haired: Entsefalopaatia

. LOik 4.9
Baklofeeni lileannustamise simptomina tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed:
~Entsefalopaatia”

.EEG lildine aeglustumine"

SUimptomid: Valjapaistvad tunnused on kesknarvislisteemi depressiooni vOi entsefalopaatia néhud:
unisus, teadvuse ahmastumine, respiratoorne depressioon, kooma ja tinnitus.

Samuti voivad esineda jargmised kdrvaltoimed: segasus, hallutsinatsioonid, agitatsioon, konvulsioonid,
ebanormaalne elektroentsefalogramm (sddst-supressiooni signaalijoonis ja trifaasilised lained,_
generaliseerunud aeglustumine), akommodatsioonihaire, pupillirefleksi haired; lihaste
generaliseerunud hiipotoonia, miokloonia, hiporefleksia vdi arefleksia; konvulsioonid; perifeerne
vasodilatatsioon, hiipotensioon vodi hiipertensioon, bradikardia voi tahhtikardia voi sidame ritmihaired;
hipotermia; iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, siljevoolus; maksaensiiiimide sisalduse suurenemine,
uneapnoe, rabdomuoltds.

Pakendi infoleht

Loik 2 ,Mida on vaja teada enne baklofeeni votmist™

Hoiatused ja ettevaatusabindud

<ravimit> maadratud annustes; see taandus parast ravi I6petamist. Simptomid on

suurenenud unisus, uus unisuse teke, segasus, lihasetomblused voi kooma. Kui teil esineb
neid simptomeid, poorduge kohe arsti poole. Teie arst otsustab, kas baklofeeni votmine tuleb

Iopetada.

. Loik 4 ,Voimalikud korvaltoimed"



Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- ajufunktsiooni halvenemine (entsefalopaatia)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek mai 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine 14.07.2024
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 12.09.2024

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




