Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizacgéo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranga
(RPS) para baclofeno (via oral, indicado para espasticidade muscular), as conclusdes cientificas
sdo as seguintes:

Tendo em conta a informagdo disponivel sobre encefalopatia e atividade lenta difusa no
eletroencefalograma (EEG) originaria da literatura e notificacbes espontaneas, incluindo casos
com uma relacdo temporal proxima, resposta positiva a interrupgdo e tendo em conta um
mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que a relagdo causal entre baclofeno e
encefalopatia bem como a atividade lenta difusa no EEG é, no minimo, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de produtos que contém baclofeno
(via oral, indicado para espasticidade muscular) deve ser alterada em concordancia.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC
e os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introdugao no
mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas a baclofeno (via oral, indicado para espasticidade
muscular), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) baclofeno (via oral, indicado para espasticidade muscular) se mantém inalterado na
condicao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagdao(des) de introdugao no mercado.
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Alteragdes a informacéo do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes da Informacédo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurads)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.4

Uma adverténcia deve ser adicionada do seguinte modo:

Encefalopatia

Foram notificados casos de encefalopatia em doentes a receber baclofeno em doses terapéuticas,
que foram reversiveis apds a descontinuagdo do tratamento. Os sintomas incluiram sonoléncia,
nivel reduzido de consciéncia, confusdo, mioclonia e coma.

Se forem observados sinais de encefalopatia, o baclofeno deve ser descontinuado.

e Seccao 4.8

O efeito indesejavel seguinte deve ser a adicionado sob o SOC Doencas do sistema nervoso com
uma frequéncia desconhecida.

SOC Doengas do sistema nervoso: Encefalopatia
e Seccdo 4.9

O(s) efeito(s) indesejavel(is) seguinte(s) devem ser adicionados como um sintoma de
sobredosagem por baclofeno:

“Encefalopatia”

“Atividade lenta difusa no EEG”

Sintomas: As caracteristicas principais incluem sinais de depressdo do sistema nervoso central ou
encefalopatia: sonoléncia, nivel reduzido de consciéncia, depressao respiratéria, coma e zumbidos.

Poderdo ocorrer igualmente: confusao, alucinagodes, agitagdao, convulsdo, alteragdes no
eletroencefalograma (padrdo de surto-supressdo e ondas trifasicas, atividade lenta difusa no EEG),
perturbagao da acomodacao, reflexo pupilar comprometido, hipotonia muscular generalizada,
mioclonia, hiporreflexia ou arreflexia, convulsdes, vasodilatacdo periférica, hipotensdo ou
hipertensdo, bradicardia ou taquicardia, ou arritmia cardiaca, hipotermia, nauseas, vomitos,
diarreia, hipersecrecdo salivar; enzimas hepaticas aumentadas, apneia do sono, rabdomidlise.

Folheto Informativo

Secgao 2 "0 que precisa de saber antes de tomar baclofenol
Adverténcias e precagoes

Foram feitas notificagdes de redugao da fungao cerebral (encefalopatia) em alguns doentes a
tomar <medicamento> em doses prescritas, que resolveram apos parar a medicagdo. Os
sintomas incluem o aumento da sonoléncia, novo inicio de tonturas, confusdo, espasmos
musculares ou coma. Caso sinta qualquer um destes sintomas, procure atengdo médica
imediatamente. O seu médico ird decidir se o baclofeno tem de ser descontinuado



. Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis
Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Reducdo na funcgao cerebral (encefalopatia)
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Calendario para a implementacgédo da presente posigédo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2024

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

14 de julho de 2024

Implementacdo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragéo pelo
Titular da Autorizacao de Introducéo no
Mercado):

12 de setembro de 2024




