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PHV-issue: Baclofen (zum Einnehmen)

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung 
der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Baclofen (zum 
Einnehmen) 
(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid= 
WC0b01ac0580902b8d) 
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Anhang  

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen 
Arzneimittel(s) 



Es werden die folgenden Änderungen der Produktinformation von Arzneimitteln, die den Wirkstoff 
Baclofen (zum Einnehmen) enthalten, empfohlen (neuer Text ist unterstrichen und fett, gelöschter 
Text ist durchgestrichen): 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Es sind folgende Warnhinweise unter der bestehenden Überschrift „Psychiatrische Erkrankungen und 
Erkrankungen des Nervensystems“ hinzuzufügen: 

Psychiatrische Erkrankungen und Erkrankungen des Nervensystems 

Porphyrie, Alkoholismus in der Anamnese, Hypertonie, Psychosen, Schizophrenie, Depressionen oder 
manische Störungen, Verwirrtheitszustände oder Parkinson-Krankheit können durch die Behandlung 
mit Lioresal verschlimmert werden. Patienten, die an diesen Erkrankungen/Zuständen leiden, sind 
daher mit Vorsicht zu behandeln und engmaschig zu überwachen. 

Bei mit Baclofen behandelten Patienten wurden Suizid und suizidbezogene Ereignisse berichtet. In 
den meisten Fällen lagen bei den Patienten zusätzliche Risikofaktoren vor, die mit einem erhöhten 
Suizidrisiko assoziiert sind, einschließlich Alkoholmissbrauchsstörung, Depression und/oder frühere 
Suizidversuche in der Anamnese. Zusammen mit der Arzneimitteltherapie ist eine engmaschige 
Überwachung der Patienten mit zusätzlichen Risikofaktoren für Suizid durchzuführen. Patienten 
(sowie deren Betreuungspersonen) sind auf die Notwendigkeit zur Überwachung hinsichtlich einer 
klinischen Verschlechterung, suizidalem Verhalten bzw. Gedanken oder ungewöhnliche 
Veränderungen des Verhaltens aufmerksam zu machen und anzuweisen, unverzüglich ärztliche 
Hilfe einzuholen, wenn diese Symptome auftreten. 

Fälle von unsachgemäßem Gebrauch, Missbrauch und Abhängigkeit wurden im 
Zusammenhang mit Baclofen gemeldet. Bei Patienten mit Substanzmissbrauch in der 
Anamnese ist Vorsicht geboten, und der Patient ist auf Symptome von unsachgemäßem 
Gebrauch, Missbrauch, oder Abhängigkeit von Baclofen zu überwachen, z. B. 
Dosiserhöhungen, drogensüchtiges Verhalten, Entwicklung von Toleranz. 

Packungsbeilage 

• Abschnitt 2 „Was sollten Sie vor der Einnahme von Baclofen beachten?“

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baclofen einnehmen, wenn Sie: 

….. 



- Alkoholismus in Ihrer Vorgeschichte haben, oder übermäßige Alkoholmengen zu sich 
nehmen oder Arzneimittelmissbrauch oder -abhängigkeit in Ihrer Vorgeschichte 
haben  

 

Manche Personen, die mit Baclofen behandelt wurden, entwickelten  Gedanken daran, sich 
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen, oder sie haben versucht sich das Leben 
zu nehmen. Die meisten dieser Personen litten zusätzlich an Depressionen, hatten 
übermäßige Alkoholmengen zu sich genommen oder neigten bereits zu 
Selbstmordgedanken. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunktdaran denken, sich selbst zu 
verletzen oder sich das Leben zu nehmen, sprechen Sie unverzüglich mit Ihrem Arzt oder 
begeben Sie sich in ein Krankenhaus. Bitten Sie außerdem einen Verwandten oder einen 
engen Freund, Ihnen mitzuteilen, wenn dieser wegen irgendwelcher Veränderungen Ihres 
Verhaltens besorgt ist, und bitten Sie ihn, diese Packungsbeilage zu lesen. 
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