Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

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

i ljési fyrirliggjandi gagna um eyrnasud ar fraediritum og aukaverkanatilkynningum, par med talid i
tilfellum med naid timabundid samband og bata vid med minnkun skammta, telur PRAC ad neaegar
visbendingar séu um orsakasamband milli baclofen (til inntéku) og eyrnasuds i peim tilfellum par sem
um ofskdmmtun er ad raeda. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstédu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda baclofen (til inntéku).

I 1j6si fyrirliggjandi gagna ur fraediritum og aukaverkanatilkynningum um haettu & eiturverkunum
vegna baclofen i 5 mg skammti & dag hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi, sem eru i langvarandi
blédskilun, par med talin i sumum tilvikum par sem naid timabundid samband er til stadar, sem og ad
einkenni hurfu pegar toku lyfsins var haett og i ljdsi liklegs verkunarhattar, telur PRAC ad
orsakasamhengi milli baclofen (til inntéku) i 5 mg skammti & dag og eiturahrif i pessum sjuklingahdpi
sé ad minnsta kosti rokréttur méguleiki. PRAC komst par af leidandi ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda baclofen (til inntoku).

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir baclofen (til inntéku) telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda baclofen (til inntoku) 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 meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda baclofen (til inntéku) og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurst6du CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4
Breyta skal eftirfarandi varnadarordum:

Skert nyrnastarfsemi

‘Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem téku inn baklofen i skammtasteerdum yfir 5 mg a dag
hefur ordid vart vid teikn og einkenni ofskdmmtunar, par med talin klinisk einkenni heilakvilla vegna
eiturahrifa (t.d. rugl, vistarfirring, svefnhofgi og minnkué medvitund) og i 5 mg sk6mmtum a dag
hja sjaklingum med nyrnabilun a lokastigi sem eru i langvarandi blédskilun. Hafa skal naid
eftirlit med sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi til ad haegt sé ad greina snemma einkenni eitrunar
(sja kafla 4.9)." .....

. Kafli 4.9
Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun sem einkenni ofskdmmtunar vegna baclofens (til inntoku):

Eyrnasud
Fylgisedill

Kafli 3 "Hvernig nota & baclofen"

Merki um ofskdmmtun eru:

Sud fyrir eyrum



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2021

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

8. 4gust 2021

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

7. oktéber 2021
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