Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za baklofen (peroralni) so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki.

Odbor PRAC na podlagi razpolozljivih podatkov o tinitusu iz literature in spontanih porocil, vklju¢no s
primeri s tesno ¢asovno povezavo, ter resitev tezave z zmanjSanjem odmerka, meni, da obstajajo
zadostni dokazi o vzro¢ni povezavi med baklofenom (peroralnim) v okviru prevelikega odmerjanja in
tinitusom. Odbor PRAC je zakljudil, da je treba v skladu s tem spremeniti informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo baklofen (peroralni).

Glede na razpolozljive podatke o tveganju za toksi¢nost baklofena pri odmerku 5 mg/dan pri bolnikih z
zadnjim stadijem ledvi¢ne odpovedi, ki se kroni¢no zdravijo s hemodializo, iz literature in spontanih
porodil, vklju¢no z nekaterimi primeri tesne ¢asovne povezave, izboljSanja stanja po prekinitvi
zdravljenja in verjetnega mehanizma delovanja, odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med
baklofenom (peroralnim) pri odmerku 5 mg/dan in toksi¢nostjo v tej kohorti bolnikov vsaj razumna
moznost. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba v skladu s tem spremeniti informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo baklofen (peroralni).

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Skupina CMDh na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za baklofen (peroralni) meni, da je razmerje med
koristmi in tveganiji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) baklofen (peroralni), nespremenjeno ob upostevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo baklofen (peroralni), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

) Poglavje 4.4
Opozorilo je treba spremeniti na naslednji nacin:

Okvara ledvic

~Nevroloske znake in simptome prevelikega odmerjanja, vklju¢no s klini¢no sliko toksi¢ne
encefalopatije (npr. zmedenost, dezorientiranost, zaspanost in znizana raven zavesti), so opazili pri
bolnikih z okvaro ledvic, ki so peroralno jemali baklofen v odmerkih, vecjih od 5 mg na dan in v
odmerkih 5 mg na dan pri bolnikih s konéno odpovedjo ledvic, ki se zdravijo s kroni¢no
hemodializo. Bolnike z okvarjenim delovanjem ledvic je treba skrbno spremljati zaradi hitre diagnoze
zgodnjih znakov toksi¢nosti (glejte poglavje 4. 9 Preveliko odmerjanje)." .....

. Poglavje 4.9
Kot simptom prevelikega odmerjanja baklofena (peroralnega) je treba dodati naslednji nezeleni ucinek:

tinitus

Navodilo za uporabo

Poglavje 3 ,Kako jemati baklofen™

Znaki prevelikega odmerjanja so:

Zvonjenje v usesih



Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh junija 2021

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

8. avgust 2021

Uveljavitev staliS¢a v drzavah c¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

7. oktober 2021
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