I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literatiiroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus
duomenis apie Gzesj (tinnitus), jskaitant tuos atvejus, kai Gzesys (tinnitus) laiko poZitriu buvo
glaudziai susijes su vaistinio preparato vartojimu ir kai sumazinus vaistinio preparato doze, Sis Salutinio
poveikio reiskinys praéjo, PRAC laikosi nuomonés, kad yra pakankamai jrodymu, patvirtinanciy tGzesio
(tinnitus) priezastinj rysj su (geriamuoju) baklofenu, kai perdozuojama Sio vaistinio preparato. PRAC
priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti (geriamuyjy) vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra baklofeno, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literatroje ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis
apie baklofeno toksinio poveikio rizikg ji vartojant po 5 mg per parg pacientams, kuriems diagnozuotas
galutinés stadijos inksty nepakankamumas ir taikoma ilgalaiké hemodializeé, jskaitant duomenis apie
kai kuriais atvejais nustatyta laiko pozitriu glaudy toksinio poveikio rysj su vaistinio preparato
vartojimu ir teigiamus vaistinio preparato vartojimo nutraukimo rezultatus, taip pat atsizvelgdamas |
tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad po 5 mg per parg vartojamo (geriamojo)
baklofeno priezastinis rySys su toksiniu poveikiu Sioje pacienty kohortoje yra bent pagristai galimas.
PRAC priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti (geriamuyjy) vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra baklofeno, informacinius dokumentus.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (geriamojo) baklofeno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
(geriamojo (-yju)) vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra baklofeno, 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
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-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 j S CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius
Ispéjima reikéty is dalies pakeisti taip:

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kurie geriamajj baklofeng vartojo didesnémis nei 5 mg
paros dozémis, pasireiSké neurologiniai perdozavimo pozymiai ir simptomai, jskaitant toksinés
encefalopatijos klinikinius pozymius (pvz., sumisimas, dezorientacija, mieguistumas ir sgmonés
pritemimas), taip pat tokie poZzymiai ir simptomai pasireiské §j vaistinj preparata po 5 mqg per
para vartojusiems, ilgalaike hemodialize gydomiems pacientams, kuriems buvo
diagnozuotas galutinés stadijos inkstu nepakankamumas. Pacientai, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, turi bati atidziai stebimi, kad bty galima kuo greic¢iau diagnozuoti ankstyvus toksinio
poveikio simptomus (zr. 4.9 skyriy ,Perdozavimas"). .....

o 4.9 skyrius

Toliau nurodytg nepageidaujama reakcija reikia jtraukti | informacijg, kaip (geriamojo) baklofeno
perdozavimo simptoma.

UZesys (tinnitus)

Pakuotés lapelis

w

3 skyrius ,Kaip vartoti baklofeng’

Perdozavimo pozymiai:

Spengimas ausyse (dzesys [tinnitus])



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. rugpjadio 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiskq
keisti registracijos pazyméjimo sglygas)

2021 m. spalio 7 d.
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