Anexal

Concluazii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru baclofen (administrat pe cale orald), concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind acufenele, provenite din literatura de specialitate si din
raportarile spontane, inclusiv in cazurile cu o stransa relatie temporald, si remisiunea prin reducerea
dozei, PRAC considera ca exista suficiente dovezi ale unei legaturi cauzale, in contextul supradozajului,
intre baclofen (administrat pe cale orald) si acufene. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin baclofen (administrat pe cale orald) trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind riscul de toxicitate a baclofenului la o doza de 5 mg/zi la
pacientii cu insuficienta renald in stadiu terminal carora li se efectueaza hemodializa cronica, provenite
din literatura de specialitate si din raportari spontane, care prezinta o stransa relatie temporala in
unele cazuri si o evolutie pozitiva la intreruperea administrarii, si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca existenta unei relatii cauzale intre baclofen (administrat pe cale
orald) la o doza de 5 mg/zi si toxicitatea la aceasta cohorta de pacienti reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin
baclofen (administrat pe cale orald) trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru baclofen (administrat pe cale orald), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin baclofen (administrat pe cale
orald) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin baclofen (administrat pe cale orald), CMDh recomanda ca statele membre
interesate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta
concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4
Trebuie modificata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Insuficienta renala

»La pacientii cu insuficienta renald care iau baclofen pe cale orala in doze mai mari de 5 mg pe zi si la
doze de 5 mg pe zi la pacientii cu insuficienta renala in stadiu terminal tratati prin
hemodializa cronica au fost observate semne si simptome neurologice de supradozaj, inclusiv
manifestari clinice de encefalopatie toxica (de exemplu confuzie, dezorientare, somnolenta si scaderea
nivelului de constienta). Pacientii cu insuficienta renala trebuie monitorizati cu atentie pentru
diagnosticarea prompta a simptomelor timpurii de toxicitate (vezi pct. 4.9 Supradozaj).” .....

. Punctul 4.9

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata ca simptom al supradozajului cu baclofen (administrat pe
cale orald):

Acufene

Prospect

Punctul 3 ,Cum sa luati baclofen”

Semnele de supradozaj sunt:

Tiuit in urechi



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

8 august 2021

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

7 octombrie 2021
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