I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Savizudybé ir su savizudybe susije reiskiniai

Vienas registruotojas nustaté 302 atvejus, susijusius su savizudybe ir (arba) mintimis apie savizudybe
vartojant baklofeng. IS Siy 302 atveju, 56 atvejais pacientai nusizudé (jskaitant vieng atvejj, kai
pranesta apie méginima nusizudyti ir jvykdytg savizudybe), 193 atvejais pranesta apie méginimg
nusiZzudyti, suicidiSka elgesj arba samoninga perdozavima, 40 atvejy pranesta apie paciento mintis apie
savizudybe ir 13 atvejy — apie tycinj apsinuodijimga. Nepaisant to, kad didele dalimi atvejy nustatyta
papildomy savizudybés rizikos veiksniy, negalima atmesti galimybeés, kad baklofenas padidino Siy
reiskiniy rizika.

Vienas i$ dazny baklofeno sukeliamy Salutiniy poveikio reiskiniy yra depresija. Be to, kaip nurodyta
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje, taikant gydyma baklofenu gali paimeéti psichoziniai
sutrikimai, Sizofrenija, depresiniai arba manijos sutrikimai ir alkoholizmas. Be kita ko, tiek mintys apie
savizudybe, tiek méginimai nusizudyti nurodyti kaip nedazni intratekalinio baklofeno Salutinio poveikio
reiskiniai. Atsizvelgiant | baklofeno farmakologines savybes ir jvertinus sunkias ir gyvybei galimai
pavojingas baklofeno perdozavimo pasekmes, ypac kai kartu nuryjama kity medziagy, manoma, kad
reikety atnaujinti preparato informacinius dokumentus ir | preparato charakteristiky santraukos

4.4 skyriuje esama skiltj ,Psichikos ir nervy sistemos sutrikimai® jtraukti atitinkama jspé&jima, siekiant
ispéti sveikatos priezilros specialistus ir pacientus (juos slaugancius asmenis) apie Sig rizika.
Atitinkamai atnaujinamas pakuotes lapelis.

Netinkamas vaisto vartojimas, piktnaudZiavimas vaistu ir priklausomybé nuo vaisto

Atlikus su baklofenu susijusio piktnaudziavimo vaistu ir susijusiy terminy suvestine perzilirg, nustatyta
216 atitinkamy atveju. IS Siy 216 atvejy, 152 atvejais aprasytas sgmoningas perdozavimas,

53 atvejais pranesta apie piktnaudziavima vaistu arba nepatikslintg piktnaudziavima vaistu, o

11 atvejy buvo priskirta prie priklausomybés nuo vaisto kategorijos. Taip pat nustatyti septyni susije
literatUroje aprasyti atvejai.

EuforiSka nuotaika ir sedacija yra atitinkamai daznas ir labai daznas baklofeno Salutinis poveikis.
Teigiama, kad Si nuotaikg pakelianti baklofeno savybé ir, galbiit kiek maziau, sedacinis jo poveikis yra
veiksniai, skatinantys piktnaudziauti baklofenu, kaip matyti i$ literatliroje aprasyty ir registruotojo
duomeny bazéje nustatyty atveju.

Atsizvelgiant | didelj piktnaudziavimo baklofenu ir netinkamo jo vartojimo potencialg — ypatingai
tuomet, jeigu pacientas anksciau piktnaudziavo psichotropinémis medziagomis arba sirgo gretutinémis
psichikos ligomis, arba tai yra uzfiksuota jo ligos istorijoje, — kurj patvirtina farmakologinés baklofeno
savybés, taip pat atsizvelgiant | iSsamiai dokumentais pagristus literatliroje aprasytus atvejus,
daugiausia susijusius su tais pacientais, kuriems nustatyta papildomy psichotropiniy vaisty vartojimo
sutrikimy rizikos veiksniu, | didelj skaiCiy registruotojo saugumo duomeny, bazéje nustatyty atitinkamy,
piktnaudziavimo, netinkamo vartojimo ir priklausomybés atvejy, | neproporcingai daznai Europoje
nustatoma pirmenybinj terming,,piktnaudziavimas vaistu® ir | preparato informacinius dokumentus jau
itraukty jspé&jimaq apie bitinybe laipsniskai nutraukti baklofeno vartojimg dél galimo abstinencijos
sindromo pasireiskimo, laikomasi nuomonés, kad preparato informacinius dokumentus reikéty,
atnaujinti, | juos jtraukiant toliau iSdéstyta jspéjima apie Sig rizika, kad sveikatos priezilros specialistai
ir pacientai biity jspéti apie $j nerima keliant] saugumo klausima. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés
lapelis.



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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti.

Kadangi Siuo metu ES yra registruota daugiau (geriamuyjy) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
baklofeno, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i Si CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Rekomenduojama padaryti toliau nurodytus (geriamujy) vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra
baklofeno, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas

tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius

Esama skiltis ,Psichikos ir nervy sistemos sutrikimai® turety badti papildyta toliau nurodytais jspéjimais.

Psichikos ir nervy sistemos sutrikimai

Taikant gydyma Lioresal, gali pauméti porfirija, praeityje diagnozuotas alkoholizmas, hipertenzija,
psichoziniai sutrikimai, Sizofrenija, depresiniai arba manijos sutrikimai, sumisimo bisena arba
Parkinsono liga. Todél Siuos sutrikimus turinius pacientus reikéty gydyti atsargiai ir juos reikéty
atidziai stebéti.

Gauta praneS§imuy apie taikant gydyma baklofenu nustatytus savizudybés ir su saviZzudybe susijusiu
rei$kiniuy atvejus. Dauguma atveju pacientams buvo nustatyta papildomu rizikos veiksniu, susijusiu
su padidéjusia saviZzudvbés rizika, iskaitant alkoholio vartojimo sutrikima, depresija ir (arba)
ankstesnius méginimus nusizudyti. Taikant medikamentinj gydyma, reikétu atidZiai stebéti
pacientus, kuriems nustatyta papildomy saviZzudyvbés rizikos veiksniy. Pacientus (ir juos slaugandius
asmenis) reikétu ispéti apie tai, kad biitina stebéti, ar nesunkéja paciento klinikiné biiklé, ar jam
nepasireiskia suicidinis elgesys ar mintys apie savizudybe arba nejprasti elgesio poky¢iai, ir kad
pastebéjus Siuos simptomus biitina nedelsiant kreiptis i gvdytoja.

Gauta pranesimy apie nustatytus netinkamo baklofeno vartojimo, piktnaudziavimo Siuo
vaistu ir priklausomybés nuo jo atvejus. Reikéty buti atsargiems gydant pacientus, kurie
praeityje piktnaudziavo psichotropinémis medziagomis, be to, reikéty stebéti, ar jiems
nepasireiskia netinkamo baklofeno vartojimo, piktnaudziavimo Siuo vaistu arba
priklausomybés nuo jo simptomai, pvz., pacientas didina vaisto doze, iesko galimybés gauti
vaisto arba priprato prie vaisto.

Pakuoteés lapelis

. 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant baklofeng

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti baklofena, jeigu:



- jums praeityje diagnozuotas alkoholizmas, arba jus dideliais kiekiais vartojate alkoholj arba
praeityje pikthaudZiavote vaistais ar buvote nuo ju priklausomi

Kai kuriems baklofenu gydomiems pacientams kilo minciy apie saves Zalojima ar savizudybe
arba jie mégino nusizudyti. Dauguma Siy Zmoniy taip pat sirgo depresija, gausiai vartojo
alkoholj arba turéjo polinki | mintis apie saviZzudybe. Jeigu jums kada nors kyla mindiy apie
saves Zalojima arba saviZzudybe, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba nuvykite j ligonine.
Taip pat paprasykite savo giminaiciu arba artimuy draugu pasakyti jums, jeigu jie sunerimty

dél jusu pasikeitusio elgesio, ir paprasykite ju perskaityti Sj lapelj.




11l priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. geguzés meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. liepos 12 d.

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

2019 m. rugséjo 11 d.
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