Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych baklofenu (podanie doustne), wnioski naukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych pochodzacych z literatury i zgtoszen spontanicznych, dotyczacych
szumow usznych, w tym w przypadkach o $cistym zwigzku czasowym, oraz ustgpienia objawéw wraz
ze zmniejszeniem dawki, komitet PRAC uznal, ze dowody na wystepowanie zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem baklofenu (podanie doustne), w kontekscie przedawkowania, a
szumami usznymi, sg wystarczajace. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw
zawierajacych baklofen (podanie doustne) nalezy odpowiednio zmienic.

W Swietle dostepnych danych na temat ryzyka toksycznosci baklofenu w dawce 5 mg na dobe u
pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig nerek poddawanych przewlektej hemodializie, pochodzacych z
literatury i zgtoszen spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach ze wzgledu na Scisty zwigzek
czasowy, pozytywny skutek odstawienia oraz uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm dziatania,
komitet PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem baklofenu (podanie
doustne) w dawce 5 mg na dobe a toksycznoscig w tej kohorcie pacjentow jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
baklofen (podanie doustne) nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych baklofenu (podanie doustne) grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajgcych baklofen
(podanie doustne) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace baklofen (podanie doustne) sa obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

Zaburzenia czynnosci nerek

.U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek przyjmujacych baklofen doustnie w dawkach powyzej 5
mg na dobe oraz w dawkach 5 mg na dobe u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek
poddawanych przewlekiej hemodializie obserwowano przedmiotowe i podmiotowe neurologiczne
objawy przedawkowania, w tym objawy kliniczne toksycznej encefalopatii (np. splatanie, dezorientacje,

sennosc i obnizony poziom $wiadomosci). Pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy Scisle
obserwowac w celu szybkiego rozpoznania wczesnych objawéw toksycznosci (patrz punkt 4.9
Przedawkowanie)”. .....

. Punkt 4.9

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane jako objaw przedawkowania baklofenu (podawanego
doustnie):

Szumy uszne

Ulotka dla pacjenta

Punkt 3 ,Jak przyjmowac baklofen”

Objawy przedawkowania to:

Dzwonienie w uszach




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

8. sierpnia 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7. pazdziernika 2021 r.
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