I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) baklofeno (geriamojo)
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atlikes bendrg visy pranesimy apie vartojant baklofeng nustatytus individualius centrinés miego
apnéjos sindromo atvejus apzvalga, PRAC padaré iSvadg, kad pateikti duomenys patvirtina priezastinj
baklofeno rys| su centrinés miego apnéjos sindromu. Pripazindamas, kad alkoholio vartojimas yra
miego apneéjos sindromo rizikos veiksnys, komitetas pritaré, kad preparato charakteristiky santraukos
4.8 skyriaus pakeitimai, t. y. sprendimas | tekstq jtraukti Sig nepageidaujamg reakcija, nurodant, kad
jos ,daznis nezinomas", ir kartu iSnasoje pateikti paaiskinima, yra pagristi.

Be to, PRAC atkreipé démesj | tai, kad atlikus bendrg rabdomiolizés ir susijusiy reiskiniy atvejy kritine
analize, gauta duomeny, patvirtinanciy tiek baklofeno perdozavimo, tiek staigaus baklofeno vartojimo
nutraukimo priezastinj rysj su minétais nepageidaujamais reiskiniais. Taigi komitetas laikosi nuomonés,
kad reikia iS dalies pakeisti 4.4 ir 4.9 skyrius, | juos jtraukiant informacijg apie rabdomiolize, kaip
galimg atitinkamai staigaus baklofeno vartojimo nutraukimo ir baklofeno perdozavimo padarini.

Galiausiai, remdamasis perzitrétais vartojant baklofeng nustatytais toksinés encefalopatijos atvejais,
PRAC atkreipé démesj, kad dauguma atvejy, apie kuriuos pranesta, buvo nustatyti, kai baklofenas
didesnémis nei rekomenduota preparato charakteristiky santraukoje dozémis buvo skiriamas
pacientams, kuriems diagnozuota galutinés stadijos inksty liga arba kuriy inksty funkcija sutrikusi;
pacientams pasireiské baklofeno perdozavimo simptomai, kuriy dauguma buvo neurologinio pobtdzio.
Taigi komitetas laikosi nuomonés, kad reikia iS dalies pakeisti 4.4 skyriy, siekiant kuo tinkamiau
suformuluoti spéjimus ir informacijg apie atsargumo priemones, susijusias su vaisto vartojimu
pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, populiacijoje.

Todél, atsizvelgdamas | perzitrétuose periodiSkai atnaujinamuose protokoluose pateiktus duomenis,
PRAC laikési nuomoneés, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra geriamojo baklofeno, informaciniy
dokumenty pakeitimai yra pagristi.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél baklofeno (geriamojo), CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudetyje yra baklofeno (geriamojo), naudos ir rizikos santykis
yra nepakites, su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra baklofeno (geriamojo), arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazyméjimy, salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius
Ispéjima reikéty pataisyti taip:

Staigus preparato vartojimo nutraukimas

»Gydyma Siuo vaistiniu preparatu visada (iSskyrus tuos atvejus, kai pasireiSkia sunkus
nepageidaujamas poveikis) reikia nutraukti laipsniskai mazinant vaistinio preparato doze, per mazdaug
1-2 savaites. Staiga nutraukus Lioresal vartojima (ypac kai jo buvo vartota ilgai), buvo nustatyta
nerimo ir sumisimo biklés, taip pat delyro, haliucinacijy, psichozinio sutrikimo, manijos arba
paranojos, traukuliy (epilepsinés bukleés), diskinezijos, tachikardijos, hipertermijos, rabdomiolizés ir
laikinai pasunkéjusio spastiSkumo (kaip atoveikio reiskinys) atvejy."

. 4.4 skyrius
Ispéjima reikéty pataisyti taip:
Sutrikusi inksty funkcija

»~Baklofenu reikéty atsargiai gydyti pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, o galutinés stadijos inksty
nepakankamumu sergantiems pacientams Sis vaistinis preparatas turéty bati skiriamas tik jeigu
numatoma gydymo nauda yra didesné uz galima rizikg (zr. 4.2 skyriy ,Dozavimas ir vartojimo

metodas”). Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kurie geriamajij baklofena vartojo
didesnémis nei 5 mg paros dozémis, pasireiSké neurologiniai perdozavimo poZymiai ir

5|mntoma i, |ska|tant toksmes encefalopatnos kI|n|k|n|us pozymius (pvz sumisSimas,

sutrikusi, turéty bati atidZiai stebimi, kad biity galima kuo greiciau diagnozuoti ankstyvus
toksinio poveikio simptomus.

Ypac atsargiai baklofeng reikia vartoti kartu su vaistais ar vaistiniais preparatais, kurie gali turéti stipry
poveikj inksty funkcijai. Siekiant iSvengti baklofeno toksinio poveikio, reikia atidziai stebéti inksty
funkcijq ir atitinkamai koreguoti baklofeno paros doze."

[....]

. 4.8 skyrius

Organy sisteminés klasés (OSK) ,Nervy sistemos sutrikimai® skiltj reikia papildyti nepageidaujama
reakcija ,miego apnéjos sindromas*"“, nurodant, kad jos ,,daznis nezinomas*.

Prie Sios nepageidaujamos reakcijos iSnasoje reikéty pateikti tokj paaiskinima: *Nuo alkoholio
riklausomiems pacientams vartojant dideles baklofeno dozes (= 100 m nustatyta
centrinés miego apnéjos sindromo atveju.

- 4.9 skyrius
Formuluote reikéty papildyti taip:

[....]



»Taip pat gali pasireiksti: sumiSimas, haliucinacijos, aZitacija, konvulsijos, elektroencefalogramos
rodikliy nukrypimai nuo normos (spontaniné EEG supresija ir trifazes bangos), akomodacijos
sutrikimas, sutrikes akiy vyzdziy refleksas, generalizuota raumeny hipotonija, mioklonija, hiporefleksija
arba arefleksija, konvulsijos, periferiniy kraujagysliy iSsiplétimas, hipotenzija arba hipertenzija,
bradikardija, tachikardija arba Sirdies ritmo sutrikimas, hipotermija, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, pagausejes seilétekis, padidéjes kepeny fermenty, aspartato aminotransferazes ir
Sarminés fosfatazés kiekis, rabdomiolizé.“

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Taip pat pranesta apie Siuos nepageidaujamus reiSkinius (daznis nezinomas):

kvépavimo sutrikimas miegant (miego apnéjos sindromas).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2017 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugpjadio 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. spalio 4 d.
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