Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre baklofén (na peroralne pouzitie v indikacii
svalova spasticita) su vedecké zavery nasledujuce:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatliry a spontanne hlasenia o encefalopatii a generalizovanom
spomaleni na elektroencefalograme (EEG) vratane pripadov s Uzkou ¢asovou suvislostou, pozitivnym
vysadenim a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku vybor PRAC povazuje pricinny vztah
medzi baklofénom a encefalopatiou, ako aj generalizovanym spomalenim na EEG prinajmensom za
realne mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich baklofén (na
peroralne pouzitie v indikacii svalovej spasticity) sa maji zodpovedajicim spbésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre baklofén (na peroralne pouzitie v indikacii svalova spasticita) je
CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujlcich) baklofén (na
peroralne pouzitie v indikacii svalova spasticita) je nezmeneny za predpokladu, ze budul prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Ma sa doplnit toto upozornenie:
Encefalopatia

U pacientov uZivajucich baklofén v terapeutickych davkach boli hlasené pripady encefalopatie, ktoré boli
po preru$eni lie¢by reverzibilné. Medzi priznaky patrili ospanlivost, znizena Groveri vedomia, zméatenost,
myoklonus a kédma.

Ak sa pozoruju zndmky encefalopatie, baklofén sa ma vysadit.
e Cast4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy nervového systému" sa ma doplnit dalej uvedeny neziaduci
ucinok s frekvenciou ,nezname":

Trieda organovych systémov: Poruchy nervového systému Encefalopatia

. Cast 4.9
Ako priznak preddvkovania baklofénom sa ma pridat dalej uvedend neziaduca reakcia (reakcie):
~Encefalopatia®

~Generalizované spomalenie na EEG"

Priznaky: Charakteristickym prejavom su zndmky Utlmu centralnej nervovej sustavy alebo encefalopatie:
ospanlivost, znizend Uroven vedomia, respiraény utlm, kdma a tinitus.

MOZu sa vyskytnut aj: zméatenost, halucinacie, vzrudenie, kifée, abnormalne vysledky
elektroencefalogramu [tzv. burst suppression pattern (BSP) a trifazické viny, generalizované spomalenie
na EEG], porucha akomodacie, porucha pupilarneho reflexu, generalizovana svalova hypotdnia,
myoklénia, hyporeflexia alebo areflexia, krée, periférna vazodilatacia, hypotenzia alebo hypertenzia,
bradykardia alebo tachykardia & srdcovd arytmia, hypotermia, nevolnost, vracanie, hnacka,
hypersekrécia slin, zvysena hladina pecerfiovych enzymov, spankové apnoe, rabdomyolyza.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Oddiel 2 ,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete baklofén®
Upozornenia a opatrenia

U niektorych pacientov uzivajucich liek <liek> v predpisanych davkach bola hlasena znizena funkcia
mozgu (encefalopatia), ktoré po zastaveni lie¢by odznelo. Medzi priznaky patri zvySena ospalost, novy
nastup ospalosti, zméatenost, svalové zasklby alebo kdma. Ak sa u vas objavi ktorykolvek z tychto
priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Lekar rozhodne, ¢i sa ma baklofén vysadit.

. Cast 4 ,Mozné vedlajsie Gcinky"

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut z dostupnych Gdajov.



- znizena funkcia mozgu (encefalopatia)



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutrostatnym organom:

14. jila 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

12. septembra 2024




