Anexa I

Concluzii 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 (administrare orala, pentru indicatia
de spasticitate musculard), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind encefalopatia si incetinirea generalizata a
electroencefalogramei (EEG) din literatura de specialitate si raportarile spontane, inclusiv in
cazurile cu o relatie temporald stransd, Intreruperea administrarii medicamentului fara aparitia
reactiilor adverse, si avand 1n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o
relatie cauzala intre baclofen si encefalopatie, precum si Incetinirea generalizatd a EEG reprezinta
cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la produs pentru
produsele care contin baclofen (administrare orala, pentru indicatia de spasticitate musculard)
trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru baclofen (administrare orald, pentru indicatia de spasticitate
muscularda), CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care
contine/medicamentele care contin baclofen (administrare orald, pentru indicatie de spasticitate
musculard) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata.



Anexa II

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



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

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.4

Trebuie addugata o avertizare dupa cum urmeaza:

Encefalopatie

Au fost raportate cazuri de encefalopatie la pacientii tratati cu baclofen in doze terapeutice, care au fost
reversibile dupa intreruperea tratamentului. Simptomele au inclus somnolenta, scaderea nivelului de
constienta, confuzie, mioclonii $i coma.

Daca se observa semne de encefalopatie, tratamentul cu baclofen trebuie intrerupt.
e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la Tulburari ale sistemului nervos, cu frecventa
necunoscuta.

Tulburari ale sistemului nervos: Encefalopatie

. Punctul 4.9

Urmatoarea reactie(i) adversa(e) trebuie adaugati(e) ca simptom al supradozajului cu baclofen:
»Encefalopatie”

»Incetinirea generalizatd a EEG”

Simptome: Manifestarile clinice predominante sunt semne de deprimare nervoasa centrala sau
encefalopatie: somnolentd, scaderea nivelului de constienta, deprimare respiratorie, coma si tinitus.

De asemenea, pot sa apara: confuzie, halucinatii, agitatie, convulsii, rezultate anormale ale
electroencefalogramei (modelul undelor blocate si unde trifazice, incetinire generalizatd pe EEG),
tulburari de acomodare vizuala, modificarea reflexului pupilar; hipotonie musculara generalizata,
mioclonii, hiporeflexie sau areflexie; convulsii; vasodilatatie periferica, hipotensiune arteriala sau
hipertensiune arteriald, bradicardie, tahicardie sau aritmii cardiace; hipotermie, greata, varsaturi,
diaree, sialoree; cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice, apnee nocturna, rabdomioliza.

Prospect

Punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati baclofen”
Atentionari si precautii:

Au fost raportate cazuri de afectare a functiei cerebrale (encefalopatie) la unii pacienti care au luat
<denumirea medicamentului> in dozele prescrise, care s-au remis dupa oprirea tratamentului.
Simptomele includ somnolenta crescutd, debut nou de somnolenta, confuzie, spasme musculare sau
coma. Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, solicitati imediat asistentd medicald. Medicul
dumneavoastra va decide daca tratamentul cu baclofen trebuie Intrerupt.

. Punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”



Cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

- Afectare a functiei cerebrale (encefalopatie)



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh mai 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

14 iulie 2024

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

12 septembrie 2024




