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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:
BACLOFENO (via oral, para la indicacion de espasticidad muscular)

Fecha de publicacion: 05-07-2024

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (IAin)
o SENAL: C.I1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacién directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 12-09-2024

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

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

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Seccion 4.4

Se debe afiadir 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 interrupcion del tratamiento. Los sintomas incluyeron somnolencia,
disminucion del nivel de conciencia, confusion, mioclonia y coma.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
_ Pagina 1 de 3 28022 MADRID
fvigilancia@aemps.es TEL: 91 822 53 30/31

FAX: 91 822 53 36




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 érganos y sistemas Trastornos del
sistema nervioso con una frecuencia no conocida.

Clasificacion por érganos y sistemas Trastornos del sistema nervioso: Encefalopatia
. Seccion 4.9

Las siguientes reacciones adversas se deben afiadir como sintoma de sobredosis de baclofeno:

“Encefalopatia”
“Lentificacion generalizada en el EEG”

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

También es probable que se produzca: confusion, alucinaciones, agitacion, convulsiones, cambios en el
electroencefalograma (patrén brote-supresién y ondas trifasicas, lentificacion generalizada en el EEG),
trastornos en la acomodacidn, reflejo pupilar alterado; hipotonia muscular generalizada, mioclonia,
hiporeflexia o arreflexia; convulsiones; vasodilatacion periférica, hipotension o hipertension, bradicardia o
taquicardia, o arritmias cardiacas; hipotermia; nauseas, vomitos, diarrea, hipersalivacion; enzimas hepéticas
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 disminucion de la funcion cerebral (encefalopatia) en algunos pacientes
que tomaban <medicamento> a las dosis prescritas, la cual se resolvié tras la interrupcion 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.

. Seccidn 4 “Posibles efectos adversos”
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- Disminucidn de la funcidn cerebral (encefalopatia)
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La informacion relativa a la ultima reunién del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - May 2024 (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/refh others.htm
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2024/CMDh_press_release_-_May_2024.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

