Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para o baclofeno (oral), as conclusfes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre os acufenos e as notificagdes espontaneas
sobre 0os mesmos, incluindo em casos com uma relacao temporal préxima e resolucao com reducdo da
dose, o PRAC considera que existem provas suficientes de uma relagdo causal entre o baclofeno (oral),
no contexto de sobredosagem, e os acufenos. O PRAC concluiu que a informagao do medicamento dos
medicamentos que contém baclofeno (oral) deve ser alterada em conformidade.

Com base nos disponiveis na literatura e em notificacdes espontaneas sobre o risco de toxicidade do
baclofeno numa dose de 5 mg/dia em doentes com insuficiéncia renal terminal submetidos a
hemodiadlise crénica, incluindo, em alguns casos, uma relagdo temporal estreita e um de-challange
positivo, e tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal
entre o baclofeno (oral) numa dose de 5 mg/dia e a toxicidade nesta coorte de doentes €, pelo menos,
uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos
qgue contém baclofeno (oral) deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusées cientificas relativas ao baclofeno (oral), o CMDh considera que o pefrfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) baclofeno (oral) se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
baclofeno (oral) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacao
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introducdo no mercado tomem em devida consideragao esta posicao do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secgdo 4.4
A adverténcia que se segue deve alterada do seguinte modo:

Compromisso renal

«Foram observados sinais e sintomas neuroldgicos de sobredosagem, incluindo manifestagdes clinicas
de encefalopatia téxica (por exemplo, confusdo, desorientacdo, sonoléncia e diminuicdo do nivel de
consciéncia), em doentes com insuficiéncia renal a tomar baclofeno oral em doses superiores a 5 mg
por dia e em doses de 5 mg por dia em doentes com insuficiéncia renal terminal em
hemaodialise crénica. Os doentes com insuficiéncia renal devem ser cuidadosamente monitorizados
para diagnostico imediato de sintomas precoces de toxicidade (ver secgdo 4.9 “Sobredosagem”).» .....

. Secgdo 4.9
Deve ser aditada a seguinte reacao adversa como sintoma de sobredosagem de baclofeno (oral):

Zumbidos

Folheto Informativo

Secgao 3 «Como tomar baclofeno»

Os sinais de sobredosagem sao:

Zumbidos



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de junho de 2021

Transmissdo as autoridades nacionais
competentes das tradugdes dos anexos do
parecer:

8 de agosto de 2021

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

7 de outubro de 2021
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