Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for baklofen (oralt) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna om tinnitus fran litteraturen och spontana rapporter, &ven
i fall med ett nara tidsméssigt samband, och eftersom besvéren gar éver med dosminskning, anser
PRAC att det finns tillrackliga belagg for ett orsakssamband mellan baklofen (oralt), i samband med
dverdosering, och tinnitus. PRAC fann att produktinformationen till produkter som innehller baklofen
(oralt) bor @ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgéngliga litteraturdata om risken fér baklofentoxicitet vid en dos pa 5 mg/dag hos
patienter med njursvikt i slutstadiet som genomgar kronisk hemodialys och spontana rapporter,
daribland i vissa fall ett nédra tidsmassigt samband, en positiv utséttning och med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan baklofen (oralt) vid en dos p& 5
mg/dag och toxicitet i denna patientkohort dtminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC fann att
produktinformationen till produkter som innehaller baklofen (oralt) bér dndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal till andring av villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér baklofen (oralt) anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (Iakemedlen) som innehdller baklofen (oralt) &r oféréandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare Idkemedel som innehaller baklofen (oralt) for narvarande
ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkadnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/innehavaren av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska &ndras pa féljande satt:

Nedsatt njurfunktion

"Neurologiska tecken och symtom pd &verdosering, inrdknat kliniska manifestationer av toxisk
encefalopati (t.ex. férvirring, desorientering, somnighet och sankt medvetandegrad), har setts hos
patienter med nedsatt njurfunktion som tar oralt baklofen vid doser pa éver 5 mg per dag och vid
doser pd 5 mg per dag hos patienter med njursvikt i slutstadiet som behandlas med kronisk
hemodialys. Patienter med nedsatt njurfunktion bér noga dvervakas avseende omedelbar diagnos av
tidiga toxicitetssymtom (se avsnitt 4.9 Overdosering).” .....

. Avsnitt 4.9

Féljande biverkning ska ldggas till som ett symtom pa éverdos av baklofen (oralt):
Tinnitus

Bipacksedel

Avsnitt 3 "Hur du tar baklofen”

Tecken pa éverdosering &r:




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: juni 2021 CMD(h)-mote

Overféring av dversattningarna av 8 augusti 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 7 oktober 2021
stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande fér forsaljning):
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