I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) novértéjuma zinojumu par bakloféna
(pererataiiekskigai lietoSanai) periodiski atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par tinttu-{troksnis ausis) no zinatniskajam publikacijam un spontanajiem
zinojumiem, tostarp gadijumos, kad pastav ciesa saistiba laikaa-attiectba un novéro traucéjumu
izzuSanu ;ka-art-saistibu—ar-péc devas samazinasanast, PRAC uzskata, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu par célonsakaribu starp baklofénau (perorataiiekskigai lietosanai) pardozéSanuas
kenteksta-un troksni ausis. PRAC secinaja, ka baklofénu saturosu zalu (pererataiiekskigai lietoSanai)
saturesSu-zalu-informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Nemot véra pieejamos datus par bakloféna toksicitates risku deva 5 mg/ diena pacientiem ar nieru
mazspéju terminalagata stadija, kuriem ilgstosi tiek veikta hreniska hemodialize, no zinatniskas
literatliras un spontaniem zinojumiem, tostarp dazos gadijumos par ciesu saistibu laikaa-sakaribd,
pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksanas un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp bakloféna (pereralaiiekskigai lietosanai) devu 5 mg /diena un toksicitati Sajai
pacientu grupa ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka baklofénu (pererataiiekskigai
lietosanai) saturosu zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

e & Ha jHumano zalu savstarpéjas atziSanas un { Formatted: Font: Verdana Pro, 9 pt, Not Bold
decentraliz€to proceddru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures-Human,— CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem. { Formatted: Font: 9 pt, Not Bold

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par baklofénu (pererataiiekskigai lietoSanai), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur baklofénu (pererataiiekskigai lietoSanai), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDAh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur baklofénu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zaJu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts
Bridinajums jagroza sadi:

Nieru darbibas traucéjumi

“Pardozésanas neirologiskas pazimes un simptomi, tostarp toksiskas encefalopatijas kliniskas
izpausmes (pieméram, apjukums, dezorientacija, miegainiba un nomakta apzina), ir noveéroti
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, kuri iekskigi lieto baklofénua devast, kas parsniedz 5 mg

diena, un devas 5 mqg devu-diena pacientiem ar nieru mazspéju terminala stadija, kurus
ilgstosSi arsté ar-hrenisku_hemodializi. Pacienti ar nieru darbibas trauc&jumiem ir rlpigi janovéro,
lai laikus noteiktu toksicitates agrinos simptomus (skatit 4.9. apakSpunktu - Pardozésana).” .....

. 4.9. apakSpunkts
Japievieno Sada blakusparadiba ka bakloféna (pererataiiekskigai lietoSanai) pardozésanas simptoms:

FinitsTroksnis ausis

LietoSanas instrukcija

3. punkts. Ka lietot baklofénu

Pardozésanas pazimes ir Sadas:

Zvanisana ausis
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vieno$anas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada junija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 8. augusts

Vienosanas ieviesSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2021. gada 7. oktobris
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