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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkédnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for baklofen (oral anvandning, for indikationen muskelspasticitet)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data om encefalopati och generaliserad fordrojning pa
elektroencefalogram (EEG) fran litteraturen och spontana rapporter, inklusive i fall med néra
tidsmassigt samband, positiv de-challenge och med héansyn till en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan baklofen och encefalopati samt generaliserad fordrojning pa EEG
atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC:s slutsats ar att produktinformationen for produkter som
innehaller baklofen (oral anvandning, for indikationen muskelspasticitet) ska dndras i enlighet med
detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for baklofen (oral anvandning, for indikationen
muskelspasticitet) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller
baklofen (oral anvéndning, for indikationen muskelspasticitet) ar oférandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkénnandena) for férsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

e Sektion4.4

En varning bor laggas till enligt féljande:

Encefalopati

Fall av encefalopati har rapporterats hos patienter som fatt baklofen i terapeutiska doser, vilka
var reversibla efter utsdttande av behandlingen. Symtomen inkluderade sémnighet, sdnkt
medvetandegrad, férvirring, myokloni och koma.

Om tecken pa encefalopati observeras ska utsattning av baklofen ske.

e Sektion 4.8

Féljande biverkning skall laggas till under organklassificeringen Centrala och perifera nervsystemet
under ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organklassificering Centrala och perifera nervsystemet: Encefalopati
e Sektion 4.9
Féljande biverkning(ar) skall 1aggas till som symtom for 6verdosering av baklofen:

”Encefalopati”

*Generaliserad fordrojning pa elektroencefalogram (EEG)”

Symtom: Framtradande symtom &r tecken pa CNS-depression eller encefalopati: somnolens, sankt
medvetandegrad, andningsdepression, koma och tinnitus.

Aven féljande symtom kan férekomma: forvirring, hallucinationer, agitation, kramper, onormalt
elektroencefalogram (monster av undertryckta stétar och trifasiska vagor, generaliserad fordrdjning
pd EEG), ackommodationsstorning, nedsatt pupillreflex; generaliserad muskular hypotoni, myokloni,
hyporeflexi eller areflexi; kramper, perifer vasodilatation, hypotoni eller hypertoni, bradykardi eller
takykardi eller hjartarytmi, hypotermi, illamaende, krékningar, diarré, hypersekretion av saliv,
forhojda levervarden, sémnapné, rabdomyolys.

Bipacksedel
e Sektion 2 ”Vad du behover veta innan du anvander baklofen”

Varningar och forsiktighet:

Det har forekommit rapporter om minskad hjarnfunktion (encefalopati) hos vissa patienter som
tagit baklofen i foreskrivna doser, vilket forsvann efter att medicineringen avslutats. Symtomen
inkluderar 6kad somnighet, nytillkommen dasighet, forvirring, muskelryckningar eller koma.
Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka lakarvard. Lakaren kommer
att besluta om baklofen maste sattas ut.




Sektion 4 ”Mojliga biverkningar”
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Minskad hjarnfunktion (encefalopati)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2024 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 14/07/2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12/09/2024




