Viocauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir baclofen (til inntéku), eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Sjalfsvig og sjalfsvigstengd atvik

Einn markadsleyfishafi tilgreindi 302 tilfelli sem snerta sjalfsvigshneigd/sjalfsvigshugsanir med
baclofen. Af pessum 302 tilfellum voru 56 tilfelli framkveemdra sjalfsviga (par med talid eitt tilfelli
sjalfsvigstilraunar sam-tilkynnt med sjalfsvigi), 193 tilfelli
sjalfsvigstilrauna/sjalfsvigshegdunar/visvitandi ofskdmmtunar, 40 tilfelli sjalfsvigshugsana og 13 tilfelli
visvitandi eitrunar. bratt fyrir tilvist annarra dhesettupatta tengda sjalfsvigum i verulegum fjolda tilfella,
er ekki haegt ad Gtiloka ad baclofen hafi att patt i atvikunum.

Ein af algengu aukaverkunum baclofens er punglyndi. bar ad auki, eins og tiltekid er i kafla 4.4
Samantektar a eiginleikum lyfs, getur medferd med baclofeni magnad gedétruflanir, gedklofa,
geodhvarfasyki og afengissyki. Aukinheldur eru baedi sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigstilraunir taldar upp
sem sjaldgeefar aukaverkanir baclofens sem gefid er i meenuvékva. I ljosi lyfjafraedilegra eiginleika
baclofens og ad teknu tilliti til alvarlegra og hugsanlegra lifshaettulegra afleidinga baclofen
ofskdmmtunar, sér i lagi pegar dnnur efni eru tekin samtimis, er litid svo & ad lyfjaupplysingarnar skuli
vera uppfaerdar til ad innihalda varnadarord i kafla 4.4 i SmPC, undir fyrirségninni "Gedraen vandamal
og taugakerfi", til ad vara heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga/umodnnunaradila vid pessari haettu.
Fylgisedillinn er uppfaerdur til samraemis vid pad.

Ofnotkun, misnotkun og lyfjaavani

Endurskodun & uppsofnudum upplysingum um lyfjamisnotkun og skyldum malum i tengslum vid
baclofen leiddi i 1j6és 216 videigandi tilfelli. Af pessum 216 tilfellum lystu 152 tilfelli visvitandi
ofskdmmtun, tilkynnt var um 53 tilfelli lyfjamisnotkunar/étilgreindrar misnotkunar/étilgreindra atvika
og 11 voru flokkud sem lyfjadvani. Sjo videigandi tilfellarannséknir fundust einnig i ritudum greinum.

Vellidan og hugarré eru algengar og mjog algengar (i pessari r6d) aukaverkanir af véldum baclofens.
Talid er ad baedi eiginleiki til ad baeta hugarastand og ef til vill ad minna leyti réandi ahrifin séu
mogulega baedi hvatar til misnotkunar a baclofeni, eins og baedi tilfellarannséknir Gr ritudum greinum
og tilfelli sem greindust i gagnagrunni markadsleyfishafa bera med sér.

I lj6si hinna miklu méguleika & misnotkun og ofnotkun & baclofeni i samhengi vid fyrri misnotkun eda
sjukrasdégu um misnotkun efna eda samkvilla gedsjukdéma, eins og lyfjafraedilegir eiginleikar baclofens
ber vitni um sem og hinar greinargddu ritudu tilfellarannséknir, ad miklu leyti hja sjaklingum med
vidboétarahaettupeetti fyrir misnotkun efna, uppsafnadar tilfellarannséknir a videigandi tilfellum
misnotkunar, ofnotkunar og lyfjaavana sem fundist hafa i 6ryggisgrunni markadsleyfishafa, merki um
6samsvorun fyrir Kjorheitio "Lyfjamisnotkun" i Evrépu og fyrirliggjandi varnadarord i lyfjaupplysingum
um naudsyn pess ad draga smam saman ur notkun baclofens vegna moguleika & ad fram komi
frahvarfseinkenni, er talid ad lyfjaupplysingarnar skuli verda uppfeerdar til ad innihalda varnadarord um
haettuna sem lyst er hér nedar til ad gera heilbrigdisstarfsfolki og sjuklingum gein fyrir pessum
ahyggjum er varda oryggi. Fylgisedillinn er uppfeerdur til samraemis vid pad.



CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir baclofen (til inntéku) telur CMDh ad jafnvaegid a milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda baclofen (til inntéku) sé ébreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati.
CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja,

sem innihalda baclofen (til inntdku) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Eftirfarandi breytingar a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid baclofen (til inntéku) eru
radlagoar (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er geghrumstrikadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Baeta skal vid varnadarordum undir fyrirségninni "Gedraen vandamal og taugakerfi” sem hér segir:
Gedreen vandamal og taugakerfi

Medhondlun med Lioresal getur gert porfyriu, afengissyki, hdan blodprysting, gedtruflanir, gedklofa,
gedhvarfasyki, ringlun og Parkinsons sjukdém verri. bvi skal geeta vartdar vid medhodndlun sjuklinga
sem pjast af pessum sjukdémum og hafa pa undir nanu eftirliti.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvig oq sjalfsvigstengd atvik hja sjuklingum sem medhdndladir

aukinni heettu & sjalfsvigi. par med talid afenqgissyki, bunglyndi og/Zeda fyrri tilfelli
sjalfsvigstilrauna. Auk ny|ame6fer6ar skal hafa naid eftirlit med S|ukI|ngum meod

skal gert ljést ad eftirlit sé naudsynlegt til ad fylgjast med hvort versnun verdi a klinisku

astandi, sjalfsvigshegdun eda -hugsunum og hvort évenjulegar breytingar verdi a4 hegdun og
ad leita leeknisadstodar strax ef pessi einkenni koma fram.

Tilkynnt hefur verid um ofnotkun, misnotkun og lyfjaavana vid notkun baclofens. Gaeta skal
varuodar hja sjuklingum sem hafa s6gu um misnotkun efna og fyvlgjast skal med einkennum

um ofnotkun, misnotkun og lyfjaavana vid notkun baclofens, t.d. stigvaxandi

skammtasteerd, ef leitast er vid ad fa onnur Ivf, bréun lyfjapols.

Fylgiseasill

- Kafli 2 "Adur en byrjad er ad nota baclofen"

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en baclofen er notad ef pu:

- hefur att vio afengisvandamal ad strida, eéa pu neytir afengis 6héflega eda pa hefur séqu
um misnotkun lyfja eda lyfjaavana.




dlimdu einnig vid punglyndi, héfdu nevytt afenqgis 6héflega eda haft tilhneigingu til

sjalfsvigshugsana. Ef pd ferd einhvern timan ad hugsa um sjalfsskada eda sjalfsviqg, skaltu
strax tala vid leekninn eda farda a sjukrahuds. bu skalt einnig bidja eettingja eda naninn vin

um ao segja pbér ef peir hafa ahyagqgjur af einhverjum brevtingum a hegdun pinni og biddu pa
um aod lesa pennan fvlgisedil.




Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaesetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur mai 2019

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 12. jali 2019
yfirvalda i viokomandi I6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 11. september 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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