Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hornotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre baklofén (v peroralnej forme) su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o tinite z literatiry a spontanne hlasenia vratane pripadov s Uzkou
¢asovou suvislostou a Ustupom pri znizeni davky je vybor PRAC toho ndzoru, ze existuju dostato¢né
dbkazy pri¢inného vztahu medzi baklofénom (v peroralnej forme), v slvislosti s predavkovanim a
tinitom. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich baklofén (v peroralnej
forme) sa maju primerane zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry a spontanne hldsenia o riziku toxicity baklofénu v davke

5 mg/den u pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek v kone¢nom stadiu, ktori podstupuju chronicku
hemodialyze, vratane niektorych pripadov s Uzkou ¢asovou suvislostou, vymiznutia po vysadeni lieku a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi
baklofénom (v peroralnej forme) v davke 5 mg/den a toxicitou u tejto kohorty pacientov za
prinajmensom oddvodnend moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujtcich baklofén (v perordlnej forme) sa maju primerane zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre baklofén (v peroralnej forme) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) baklofén (v perorainej forme) je
nezmeneny za predpokladu, ze budud prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce baklofén (v peroralnej forme), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii,
alebo st predmetom budUcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prisluénych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Upozornenie sa ma zmenit takto:

Porucha funkcie obliciek

»~Neurologické priznaky a symptomy predavkovania vratane klinickych prejavov toxickej encefalopatie
(napr. zmatenost, dezorientacia, somnolencia a zniZzena Urover vedomia) sa pozorovali u pacientov s
poruchou funkcie obli¢iek uzivajlcich peroralny baklofén v davkach vyssich ako 5 mg denne a v
davkach 5 mg denne u pacientov s chronickym zlyhavanim obliciek v kone¢nom Stadiu
liecenych chronickou hemodialyzou. Pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebné starostlivo
sledovat s cielom rychlo diagnostikovat skoré symptomy toxicity (pozri éast 4.9 Predavkovanie)." .....

. Cast 4.9
Ako priznak predavkovania baklofénom (v peroralnej forme) sa ma pridat tato neziaduca reakcia:

tinitus

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 3 ,Ako uzivat baklofén"

Priznaky predavkovania su:

zvonenie v usiach,



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutroStatnym organom:

8. august 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Stvrtok 7. oktébra 2021
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