Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para baclofeno (via oral,
para la indicacion de espasticidad muscular), las conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles sobre encefalopatia y lentificacidon generalizada en el encefalograma
(EEG) procedentes de la bibliografia y de las notificaciones espontaneas, incluyendo casos con una
relacion temporal cercana, un efecto de retirada (de-challenge) positivo y a la vista de un mecanismo
de accion plausible, el PRAC considera que una relacidon causal entre baclofeno y la encefalopatia, asi
como la lentificacion generalizada en el EEG es por lo menos una posibilidad razonable. El PRAC
concluyo que la informacién del producto de los medicamentos que contienen baclofeno (via oral, para
la indicacion de espasticidad muscular) se debe modificar en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacién del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales del
PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizaciéon(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para baclofeno (via oral, para la indicaciéon de espasticidad
muscular) el CMDh considera que el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que
contiene(n) baclofeno (via oral, para la indicacidon de espasticidad muscular) no se modifica sujeto a los
cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacidon(es) de comercializacion.



Anexo I1

Modificaciones de la informacién del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesadoconbarra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Seccion 4.4

Se debe afadir una advertencia en los siguientes términos:
Encefalopatia

Se han notificado casos de encefalopatia en pacientes que recibieron baclofeno a dosis terapéuticas, que
fueron reversibles tras la interrupcién del tratamiento. Los sintomas incluyeron somnolencia, disminucion
del nivel de conciencia, confusion, mioclonia y coma.

Si se observan signos de encefalopatia, se debe interrumpir el tratamiento con baclofeno.
e Seccion 4.8

La siguiente reaccion adversa se debe afiadir bajo la clasificacion por drganos y sistemas Trastornos del
sistema nervioso con una frecuencia no conocida.

Clasificacion por érganos y sistemas Trastornos del sistema nervioso: Encefalopatia

. Seccién 4.9

Las siguientes reacciones adversas se deben afadir como sintoma de sobredosis de baclofeno:
“Encefalopatia”

“Lentificacion generalizada en el EEG”

Sintomas: las caracteristicas mas importantes son signos de depresidn del sistema nervioso central o
encefalopatia: somnolencia, disminucidn del nivel de conciencia, depresidn respiratoria, coma y tinnitus.

También es probable que se produzca: confusion, alucinaciones, agitacion, convulsiones, cambios en el
electroencefalograma (patréon brote-supresion y ondas trifasicas, lentificacion generalizada en el EEG),
trastornos en la acomodacion, reflejo pupilar alterado; hipotonia muscular generalizada, mioclonia,
hiporeflexia o arreflexia; convulsiones; vasodilatacidn periférica, hipotension o hipertension, bradicardia o
taquicardia, o arritmias cardiacas; hipotermia; nauseas, vomitos, diarrea, hipersalivacion; enzimas
hepaticas elevadas, apnea del suefio, rabdomidlisis.

Prospecto

Seccidn 2 “Qué necesita saber antes de empezar a tomar baclofeno”
Advertencias y precauciones:

Se han comunicado casos de disminucién de la funcidn cerebral (encefalopatia) en algunos pacientes
que tomaban <medicamento> a las dosis prescritas, la cual se resolvié tras la interrupcién del
tratamiento. Los sintomas incluyen incremento del suefio, aparicion de somnolencia, confusion,
movimientos musculares bruscos o coma. Si experimenta alguno de estos sintomas, avise
inmediatamente a su médico. Su médico decidira si debe interrumpir el tratamiento con baclofeno.

. Seccion 4 “Posibles efectos adversos”



Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- Disminucién de la funcion cerebral (encefalopatia)



Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh: Reunién del CMDh de mayo de 2024

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 14 de julio de 2024
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 12 de septiembre de 2024
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




