Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych baklofenu (podanie doustne, wskazanie w leczeniu spastycznosci miesni), wnioski
naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych encefalopatii i
uogdlnionego spowolnienia w elektroencefalogramie (EEG), rowniez w przypadkach o bliskim zwigzku
czasowym, z pozytywng prébg odstawienia oraz w Swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem baklofenu a
encefalopatig oraz uogélnionym spowolnieniem w EEG jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. W
zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajacych baklofen
(podanie doustne, wskazanie w leczeniu spastycznosci miesni) nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi
whnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych baklofenu (podanie doustne, wskazanie w leczeniu
spastycznosci miesni) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci i ryzyka stosowania
produktow leczniczych zawierajacych baklofen (podanie doustne, wskazanie w leczeniu spastycznosci
miesni) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujgce ostrzezenie:

Encefalopatia

U pacjentéw otrzymujacych baklofen w dawkach terapeutycznych odnotowano przypadki
encefalopatii, ktéra ustepowala po przerwaniu leczenia. Objawy obejmowaty sennosg¢,
obnizony poziom $wiadomosci, dezorientacje, mioklonie i $piaczke.

Jesli zauwazy sie wystapienie objawow encefalopatii, nalezy przerwa¢é stosowanie baklofenu.
e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu nerwowego” klasyfikacji
uktaddéw i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Zaburzenia ukfadu nerwowego: encefalopatia
. Punkt 4.9
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac jako objaw przedawkowania baklofenu:

~Encefalopatia”

<Uogdlnione spowolnienie w EEG”

Objawy. Dominujacymi cechami sg objawy depresji osrodkowego uktadu nerwowego lub encefalopatii:
sennos$¢, obnizony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa, $pigczka i szumy uszne.

Mozliwe jest rowniez wystgpienie: splatania, omamdw, pobudzenia, drgawek, nieprawidtowego
elektroencefalogramu (burst suppression pattern i fali tréjfazowych,_uogélnionego spowolnienia EEG),
zaburzen akomodacji, ostabienia odruchu zrenic; uogdlnionej hipotonii miesni, mioklonii, ostabienia lub
braku odruchéw; drgawek; rozszerzenia naczyn obwodowych, niedocisnienia lub nadci$nienia, bradykardii
lub tachykardii albo arytmii serca; zmniejszenia temperatury ciata; nudnosci, wymiotow, biegunki,
nadmiernego wydzielania $liny; zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych, bezdechu sennego,
rabdomiolizy.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem baklofenu

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U nlektorvch pacjentéw przyjmujacych <nazwa wlasna> w zalecanvch dawkach wvstepowaio

obejmuja nasilenie lub pojawienie sie sennosci, dezorientacje, skurcze miesni lub $pigczke.
Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc

lekarska. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac stosowanie baklofenu.




Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana: nie mozna oszacowac czestosci na podstawie dostepnych danych

Ograniczenie czynnosci mézqgu (encefalopatia)



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

14. lipca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12. wrzednia 2024 r.




