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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) baklofenu (peroralniho) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Sebevrazda a pfFihody souvisejici se sebevrazdou

Jeden drzitel rozhodnuti o registraci identifikoval u baklofenu 302 pfipadl souvisejicich se
sebevrazednosti / myslenkami na sebevrazdu. Z té&chto 302 ptipadl bylo 56 ptipadd dokonanych
sebevrazd (vcetné jednoho pfipadu pokusu o sebevrazdu hlaseného soucasné s dokonanou
sebevrazdou), 193 piipadl pokusl o sebevrazdu / sebevrazedného chovani / Gmysiného predavkovani,
40 ptipad( myslenek na sebevrazdu a 13 pfipadd UmysIné otravy. | pfes existenci dalSich rizikovych
faktord pro sebevrazdu u zna¢ného podilu pfipadd nelze vyloudit podil baklofenu na pozorovanych
pfihodach.

Jednim z &astych neZadoucich G&inkd baklofenu je deprese. Kromé toho, jak je uvedeno v bodu 4.4
souhrnu udajl o pFipravku, mize lé¢ba baklofenem zhorsit psychotické poruchy, schizofrenii,
depresivni nebo manické poruchy a alkoholismus. MysSlenky na sebevrazdu i pokusy o sebevrazdu jsou
navic uvedeny mezi méné Castymi nezéddoucimi Ucinky intrathekalné podavaného baklofenu. Vzhledem
k farmakologickym vlastnostem baklofenu a vzhledem k zavaznym a potencidlné Zivot ohrozujicim
disledkdm predavkovani baklofenem, zejména pfi sou¢asném poziti daldich latek, se ma za to, ze je
tfeba aktualizovat informace o pFipravku a do bodu 4.4 souhrnu Udajd o pfipravku pod stavajici nadpis
,Psychiatrické poruchy a poruchy nervového systému" zahrnout upozornéni, které zdravotniky

a pacienty/pecovatele na toto riziko upozorni. Pfibalova informace je aktualizovana odpovidajicim
zplsobem.

Nespravné uzivani, zneuzivani a zavislost

PFi kumulativnim prezkoumani zneuzivani Ié¢iva a s tim souvisejicich pojmd u baklofenu bylo zji$té&no
216 relevantnich pFipadd. Z téchto 216 pfipadd bylo u 152 pFipadl popsano umysliné predavkovani,
u 53 pripadl bylo hlageno zneuzivani Iéku / nespecifikované zneuzivani / nebylo specifikovano

a 11 pripad@ bylo hodnoceno jako zavislost na léku. Zjist&no bylo také 7 souvisejicich kazuistik

v literature.

Castym nezadoucim Gcinkem baklofenu je euforicka nalada a velmi ¢astym nezadoucim Gc¢inkem je
sedace. Tato schopnost zlep$ovat naladu a moZna v menséi mite i sedativni plsobeni mohou byt
potencialnimi motivacnimi faktory k zneuzivani baklofenu, jak ilustruji kazuistiky v literatufe i pripady
zjisténé v databazi drzitele rozhodnuti o registraci.

Vzhledem k vysokému potencialu ke zneuzivani a nespravnému uzivani baklofenu ( v kontextu se
stavajicim ¢ v anamnéze uvedenym zneuzivanim latek & prdvodnim psychiatrickym onemocné&nim),
o0 némz svédci dolozené farmakologické vlastnosti baklofenu, dobfe zdokumentované kazuistiky

z literatury ( pfevazné pacientl s dal3imi rizikovymi faktory pro poruchy uzivani latek), narQst
relevantnich pripadd zneuzivani, nespravného uzivani a zavislosti v bezpeénostni databazi drzitele
rozhodnuti o registraci, signal disproporcionality u vyhledavaného terminu ,zneuzivani l1écivych
pfipravk(" v Evropé a stavajici upozornéni v informacich o pFipravku o nutnosti postupného vysazovani
baklofenu z dGvodu mozného navozeni syndromu z vysazeni, se ma za to, e je tieba aktualizovat
informace o pfipravku a zahrnout do nich nize uvedené upozornéni na toto riziko informujici
zdravotniky a pacienty o této bezpecnostni obavé. Pfibalova informace je aktualizovana odpovidajicim
zplsobem.



Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se baklofenu (peroralniho) skupina CMDh zastava stanovisko,
7e pomé&r ptinosl a rizik 1é&ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich baklofen
(peroréalni) zGstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informaci o piipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR.

Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi (peroraini) 1&Civé pripravky

s obsahem baklofenu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich registracnich frizeni v EU,
doporucuje skupina CMDh, aby dotéené Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné
zvéazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



V informacich o piipravku u (perorélnich) légivych pripravk( obsahujicich 1é&ivou latku baklofen jsou
doporuceny nasledujici zmény (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text péeskrtrtty):

Souhrn adajb o pFipravku

- Bod 4.4

Pod stavajici nadpis ,,Psychiatrické poruchy a poruchy nervového systému" maji byt pfidana upozornéni
v nasledujicim znéni:

Psychiatrické poruchy a poruchy nervového systému

PFi I6¢bé& pripravkem <Nazev pripravku> se mize zhorsit porfyrie, alkoholismus v anamnéze,
hypertenze, psychotické poruchy, schizofrenie, depresivni nebo manické poruchy, stavy zmatenosti
nebo Parkinsonova choroba. Pacienti s témito stavy maji byt proto l1é¢eni s opatrnosti a pod peclivym
dohledem.

U pacienti lécenych baklofenem byly hlaSeny prihody sebevrazd a prihody souvisejici se
sebevrazdou. Ve vétSiné piipadu vvkazovali pacienti dalSi rizikové faktory spojené se zvvSenym
rizikem sebevrazdy, jako je zneuZivani alkoholu, deprese anebo predchozi pokusy o sebevrazdu

v anamnéze. Lécba timto pripravkem musi byt provazena peclivym dohledem nad pacienty

s dalSimi rizikovymi faktory pro sebevrazdu. Pacienty (a jejich pecovatele) je tFeba upozornit na
nutnost monitorovat klinické zhor3eni, sebevrazedné chovani nebo myslenky nebo neobvyklé zmény
chovani a okamzité vyhledat l1ékaifskou pomoc, pokud se takové priznaky objevi.

U baklofenu byly hlaseny pfipady nespravného uzivani, zneuzivani a zavislosti. U pacientd se
zneuzivanim latek v anamnéze je treba ostrazitosti a je u nich nutné monitorovat pfriznaky
nespravného uzivani ¢i zneuzivani baklofenu nebo zavislosti na ném, jako je napf. zvysovani
davky, vyhledavani Iéku, vytvofeni tolerance.

Pribalova informace

- Bod 2 ,Nez zacnete baklofen uzivat®

Pred uzitim baklofenu se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate v anamnéze alkoholismus, rebe-nadmérné konzumujete alkohol nebo mate
v anamnéze zneuzivani Iékd ¢i zavislost.



Nékteri lidé méli pii Iécbé baklofenem myslenky na sebeposkozeni hebo sebevrazdu nebo se
o sebevrazdu pokusili. Vétsina téchto lidi méla také depresi, nadmérné konzumovala alkohol
nebo méla sklon k mysSlenkdm na sebevrazdu. Pokud vas kdykoliv napadnou myslenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu, sdélte to ihned svému lékafi nebo jdéte do nemocnice.
Také pozadejte pribuzného nebo blizkého pritele, aby vas upozornil, pokud ho znepokoji

zmény ve vasem chovani, a poproste ho, aby si precetl tuto pfibalovou informaci.
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Harmonogram pro implementaci zavérl



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2019

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

12. ¢ervence 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

11. zafi 2019
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