I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto baklofeno (vartojamo
per burng pagal raumeny spastiSkumo indikacijq) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy pranesimy duomenis apie encefalopatijq ir
generalizuota elektroencefalogramos (EEG) létéjima, jskaitant atvejus, kai nustatytas glaudus vaistinio
preparato vartojimo rysys laiko atzvilgiu, nustatytas teigiamas vartojimo nutraukimo tyrimo rezultatas,
ir atsizvelgdamas | galimg veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis baklofeno ir
encefalopatijos rysys, taip pat bendras EEG |étéjimas yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie
iSvados, kad reikéty atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra baklofeno
(vartojamo per burng pagal raumeny spastisSkumo indikacija), informacinius dokumentus.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél baklofeno (vartojamo per burng pagal raumeny spastiSkumo
indikacijq), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
baklofeno (vartojamo per burng pagal raumeny spastiSkumo indikacijg), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites, taciau turi bGti padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis 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 — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Tekstg reikéty papildyti toliau nurodytu jspéjimu:
Encefalopatija

Gauta pranesimy apie pacientams, vartojusiems terapines baklofeno dozes, pasireiskusios

encefalopatijos atvejus, kurie, nutraukus gydyma, iSnyko. Pacientams pasireiské Sie
simptomai: mieqguistumas, sumazéjes samoningumo lygis, sumisimas, mioklonija ir koma.

Pastebéjus encefalopatijos poZzymiu, baklofeno vartojima reikia nutraukti.
e 4.8 skyrius

I OSK ,Nervy sistemos sutrikimai® skiltj reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcijg, nurodant
daznj ,daznis nezinomas":

OSK ,Nervy sistemos sutrikimai®*: Encefalopatija

. 4.9 skyrius
I baklofeno perdozavimo simptomus turi biti jtraukta (-os) Si (-ios) nepageidaujama (-os) reakcija (-0s):
~Encefalopatija®

~Bendras EEG létéjimas"

Simptomai: Ryskilis pozymiai yra centrinés nervy sistemos slopinimo arba encefalopatijos pozymiai:
mieguistumas, sumazéjes samoningumo lygis, apsunkintas kvépavimas, koma ir tinitas.

Taip pat gali pasireiksti: sumisimas, haliucinacijos, azitacija, konvulsijos, elektroencefalogramos rodikliy
nukrypimai nuo normos (spontaniné EEG supresija ir trifazés bangos,_generalizuotas EEG létéjimas),
akomodacijos sutrikimas, sutrikes akiy vyzdziy refleksas, generalizuota raumeny hipotonija, mioklonija,
hiporefleksija arba arefleksija, konvulsijos, periferiniy kraujagysliy issiplétimas, hipotenzija arba
hipertenzija, bradikardija, tachikardija arba Sirdies aritmija, hipotermija, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, pagauséjes seilétekis, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, miego apneja, rabdomiolizé.

Pakuotés lapelis

2 skyrius ,Kg reikia zinoti prie$ vartojant baklofeng"

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gauta praneS|mg apie ka| kuriems paskirtas <va|st|n|s preparatas> dozes vart01u5|ems

Gydytojas nuspres, ar reikia nutraukti baklofeno vartojima.

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis



Nezinomas: daznumo negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. liepos 14 d.

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

2024 m. rugséjo 12 d.




