I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bakloféna (peroralai lietoSanai, muskulu spasticitates
indikacijai) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatdra un spontanos zinojumos pieejamos datus par encefalopatiju un visparéju
paléninasanos elektroencefalogramma (EEG), taja skaita gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu
reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un, nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka céloniska saistiba starp baklofénu un encefalopatiju, ka ari visparéju paléninasanos EEG ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza zalu informacija zalém, kas satur baklofénu
(peroralai lietoSanai, muskulu spasticitates indikacijai).

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par baklofénu (iekskigi lietojams, muskulu spazmatiskas
indikacijas gadijuma), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur baklofénu
(iekskigi lietojams, muskulu spazmatiskas indikacijas gadijuma), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4, apaksSpunkts

Jaieklauj sads bridinajums.
Encefalopatija

Pacientiem, kuri sanéma baklofenu terapeitiskas devas, ir zinots par encefalopatijas

gadijumiem, kas péc arstésanas partrauksanas bija atgriezeniski. Simptomi ir miegainiba,
nomakta apzina, apjukums, mioklonuss un koma.

Ja tiek novérotas encefalopatijas pazimes, bakloféna lietoSana japartrauc.
e 4.8. apaksSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Nervu sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno Sada
nevélama blakusparadiba:

OSK Nervu sistémas traucéjumi: Encefalopatija
. 4.9. apakspunkts
Sada(-as) blakusparadiba(-as) japievieno ka bakloféna pardozésanas simptoms:

w

Encefalopatija”

A\Y

Visparéja paléninasanas EEG”

Simptomi: Novérotas pazimes ir centralas nervu sistémas nomakuma vai encefalopatijas pazimes:
miegainiba, nomakta apzina, elposanas nomakums, koma un tinits.

Var rasties ari: apjukums, halucinacijas, uzbudinajums, krampji, normam neatbilstosa
elektroencefalogramma (uzliesmojuma-nomakuma pazime un trisfazu vilni,_visparéja paléninasanas
EEG), akomodacijas traucéjumi, ziliSu refleksa traucéjumi; generalizéta muskulu hipotonija, mioklonija,
hiporefleksija vai arefleksija; krampji; periféra vazodilatacija, hipotensija vai hipertensija, bradikardija vai
tahikardija, sirds aritmija; hipotermija; slikta dGSa, vemsSana, caureja, siekalu hipersekrécija;
paaugstinats aknu enzimu limenis, miega apnoja, rabdomiolize.

LietoSanas instrukcija

2. punkts “Kas Jums jazina pirms bakloféna lietoSanas”

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Daziem pacientiem, kuri |Iet0'la <za|es> parakstitas devas, ir zinots par smadzenu darblbas

pastiprinata miegainiba, miegainibas paradisanas, apjukums, muskulu raustiSanas vai koma.

Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.
Arsts izlems, vai bakloféna lietosana ir japartrauc.

. 4. punkts. “lesp&jamas blakusparadibas”



Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Smadzenu darbibas pavajinasanas (encefalopatija)




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2024. gada maijs CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 14. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 12. septembri




