I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a (szajon at
alkalmazandd) baklofénre vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a tinnitusra vonatkozoan rendelkezésre allé, szakirodalombdl és spontan
jelentésekbdl szarmazd adatokat — beleértve a szoros id6beli 0sszefliiggést mutatd eseteket és a
doziscsokkentéssel elért javulast — a PRAC agy véli, hogy elegendé bizonyiték all rendelkezésre a
(szajon at alkalmazandd) baklofén tlladagolasa és a tinnitus k6zotti ok-okozati 6sszefiiggésre. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a (szajon at alkalmazandd) baklofént tartalmazé gyogyszerek
kiséréiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Figyelembe véve a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazd, tartés hemodializisben
részesild, végstadiumu veseelégtelenségben szenved6 betegeknél napi 5 mg doézisu baklofén
alkalmazasa mellett fennalld toxicitasi kockazatra vonatkozoan rendelkezésre all6 adatokat, beleértve
egyes esetekben a szoros id6beli 6sszefliggést, a pozitiv dechallenge-t, valamint a valdszinlsithet6
hatasmechanizmust, a PRAC ugy Véli, hogy a napi 5 mg dozisu (szajon at alkalmazandd) baklofén és a
toxicitas kozotti ok-okozati 6sszefiiggés ebben a betegkohorszban legalabb elfogadhatd lehetlség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a (szdjon at alkalmazandd) baklofént tartalmazoé gydgyszerek
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A (szajon at alkalmazandd) baklofénre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a (szajon at alkalmazandd) baklofént tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, (szajon
at alkalmazandd) baklofént tartalmazo gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagdllamok és a kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont
Egy figyelmeztetés a kovetkez6képpen mddosul:

Vesekarosodas

»A tuladagolds neuroldgiai jeleit és tiineteit — beleértve a toxikus encephalopathia klinikai tlineteit
(példaul zavartsag, dezorientacid, aluszékonysag és csokkent tudatszint) - figyelték meg napi 5 mg-
nal nagyobb ddzisu baklofént szajon at szedd, vesekarosodasban szenveds betegeknél, valamint napi
5 mg-os dozis esetében tartés hemodializis kezelésben részesiilo, végstadiumu
veseelégtelenségben szenvedo betegeknél. A karosodott vesefunkciéju betegeket szoros
medfigyelés alatt kell tartani a toxicités korai tlineteinek azonnali diagnosztizalasa céljabdl (lasd 4.9
pont, Tuladagolas).” .....

. 4.9 pont

Az alabbi mellékhatast be kell illeszteni a (szajon at alkalmazandd) baklofén tuladagolasanak tlinetei
kozé:

Tinnitus

Betegtajékoztaté

3. pont ,Hogyan kell szedni a baklofént?”

A tuladagolas jelei a kovetkezOk:

Fiilcsengés



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2021. juniusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2021. augusztus 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2021. oktdéber 7.
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