I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a szajon at alkalmazott,
a vazizomzat spasticitdsanak kezelésére javallt baklofénre vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve az encephalopathidra és az elektroenkefalogramon (EEG) észlelt altalanos lassulasra
vonatkozoan elérhetd, a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazo adatokat — beleértve
egyes esetekben a szoros id6beli 6sszefliggést és a pozitiv de-challenge-et —, valamint figyelembe
véve a valdszinlsitheté hatdsmechanizmust, a PRAC Ugy itéli meg, hogy a baklofén alkalmazasa és az
EEG-n észlelt altalanos lassulds kialakulasa k6zo6tti ok-okozati 0sszefiiggés fennallasa legalabbis
észszerl lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szajon at alkalmazott, a vazizomzat
spasticitdsanak kezelésére javallt baklofént tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
frissiteni kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szdajon at alkalmazott, a vazizomzat spasticitasdnak kezelésére javallt baklofénre vonatkozo
tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a szajon at alkalmazott, a
vazizomzat spasticitadsanak kezelésére javallt baklofén hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 madositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
4.4 pont

A kovetkezOk szerint hozza kell adni egy figyelmeztetést:

Encephalopathia

Baklofén terapias dodzisaival kezelt betegeknél encephalopathia eseteirdl szamoltak be,
amelyek a kezelés abbahagyasat kdovetden reverzibilisek voltak. A tiinetek ki6zé tartozott a
somnolentia, csokkent éberségi szint, zavartsag, myoclonus és kéma.

Encephalopathia jeleinek észlelése esetén abba kell hagyni a baklofén alkalmazasat.
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast hozza kell adni az Idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri
kategdridahoz ,nem ismert” gyakorisaguként.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszeri kategéria: Encephalopathia
. 4.9 pont
A kovetkez6 mellékhatas(oka)t hozza kell adni a baklofén tuladagolasanak tlineteihez:

«Encephalopathia”

«AZ EEG-n észlelt altalanos lassulas”

Tlnetek: A klinikai képet a kézponti idegrendszeri depresszié vagy az encephalopathia jelei uraljak:
somnolentia, csékkent éberségi szint, Iégzésdepresszio, kdma és tinnitus.

Kialakulhat tovabba: zavartsag, hallucinacidk, izgatottsdg, convulsidk, kdros elektroenkefalogram ("burst
suppression” mintazat és trifazisos hulldamok, az EEG-n észlelt altalanos lassulas), akkomodacios
zavarok, renyhébb pupillareflex, generalizalt izomhypotonia, myoclonia, hyporeflexia vagy areflexia,
gércsrohamok, periférids értagulat, hypotensio vagy hypertensio, bradycardia vagy tachycardia, illetve
szivritmuszavarok, hypothermia, hanyinger, hanyas, hasmenés, tulzott nyalképzédés, emelkedett
majenzimszintek, alvasi apnoe, rhabdomyolysis.

Betegtajékoztato

2. pont Tudnivaldk a {gydgyszer neve} szedése el6tt

Figyelmeztetések és o6vintézkedések

kovetéen helyreallt. Tiinetei tobbek k6zott a fokozott aluszékonysaq, jonnan fellépd

almossag, zavartsag, izomrangasok vagy kdma. Amennyiben ezen tiinetek barmelyikét
észleli, azonnal forduljon orvoshoz. Kezel6orvosa eldonti, hogy abba kell-e hagyni a baklofén

alkalmazasat.

. 4. pont ,Lehetséges mellékhatasok”



Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

- Az agymiikddés karosodasa (enkefalopatia)



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. majusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. julius 14.

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

2024. szeptember 12.




