Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal baclofen (uzu orali,
ghall-indikazzjoni tal-ispasticita fil-muskoli), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-encefalopatija u t-tnaqqis generalizzat fir-ritmu fuq I-
elettroencefalogramma (EEG) mil-letteratura u mir-rapporti spontanji, inkluz f'kazijiet b’relazzjoni
temporali mill-grib, irtirar pozittiv u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra
li relazzjoni kawzali bejn baclofen u encefalopatija kif ukoll tnaqqis generalizzat fir-ritmu fuq I-EEG hija
mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li
fihom baclofen (uzu orali, ghall-indikazzjoni tal-ispasticita fil-muskoli) ghandha tigi emendata kif
xieraq.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal baclofen (uzu orali, ghal indikazzjoni ta’ spasticita fil-muskoli)
is-CMDh huwa tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom il-
baclofen (uzu orali, ghal indikazzjoni ta’ spasticita fil-muskoli) mhuwiex mibdul soggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Encefalopatija

Gew irrapportati kazijiet ta’ encefalopatija f'pazjenti li nghataw baclofen f'dozi terapewtici, li kienu
riversibbli wara t-twaqqif tat-trattament. Is-sintomi kienu jinkludu somnolenza, livell baxx ta’ kuxjenza,
konfuzjoni, attakk mijokloniku u koma.

Jekk jigu osservati sinjali ta’ encefalopatija, baclofen ghandu jitwaqqaf.
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza mhux
maghrufa.

SOC Disturbi fis-sistema nervuza: Encefalopatija
. Sezzjoni 4.9

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu bhala sintomu ta’ doza
eccessiva ta’ baclofen:

“Encefalopatija”

“Tnaqqis generalizzat fir-ritmu fuq |I-EEG”

Sintomi: Karatteristi¢i prominenti huma sinjali ta’ dipressjoni nervuza centrali jew encefalopatija:
somnolenza, livell baxx ta’ kuxjenza, dipressjoni respiratorja, koma u tinnitus.

Li jistghu jsehhu wkoll huma: konfuzjoni, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni, konvulzjoni,
elettroencefalogramma anormali (mudell ta’ suppressjoni tal-fgigh u mewg maqsum fi tliet fazijiet,
tnaqqis generalizzat fuqg I-EEG), disturb ta’ akkomodazzjoni, rifless pupillari indebolit; ipotonija muskolari
generalizzata, mijoklonja, iporeflezja jew areflezja; konvulzjonijiet; vazodilatazzjoni periferali, pressjoni
baxxa jew pressjoni gholja, bradikardja jew takikardia, jew arritmija kardijaka; ipotermja; dardir,
rimettar, dijarea, ipersekrezzjoni tal-bzieq; zieda fl-enzimi epatici, apnea waqt I-irgad, rabdomijolizi

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu baclofen”
Twissijiet u Prekawzjonijiet

Kien hemm rapporti ta’ tnaqqis fil-funzjoni tal-mohh (encefalopatija) f'xi pazjenti li kienu geghdin jiehdu
<I-prodott medicinali> f'dozi preskritti, li gie rizolt wara li twaqqgfet il-medikazzjoni. Is-sintomi jinkludu
zieda fin-nghas, bidu gdid ta’ hedla, konfuzjoni, movimenti spasmodici tal-muskoli jew koma. Jekk
tesperjenza kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi, fittex attenzjoni medika immedjatament. It-tabib
tieghek ser jiddeciedi jekk baclofen ghandux jitwaqqaf.

. Sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”



Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-informazzjoni disponibbli

- Tnaqgqis fil-funzjoni tal-mohh (encefalopatija)



Anness II1

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh f'Mejju 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

14 ta’ Lulju 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

12 ta’ Settembru 2024




