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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

BACLOFEN - POLPHARMA 10 mg
BACLOFEN - POLPHARMA 25 mg
tablety

baklofén (baclofenum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BACLOFEN — POLPHARMA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete BACLOFEN — POLPHARMA
Ako uzivat BACLOFEN — POLPHARMA

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat BACLOFEN — POLPHARMA

Obsah balenia a d’alie informacie

Al e

1. Co je BACLOFEN — POLPHARMA BACLOFEN POLPHARMA a na ¢o sa pouZiva

BACLOFEN — POLPHARMA je liek, ktory znizuje zvySené napitie kostrového svalstva, ku ktorému
dochadza pri réznych stavoch, ako su: skler6za multiplex, poSkodenia miechy, mozgova porazka,
mozgova obrna, zapal mozgovych blan a poranenia hlavy.

Liek potlaca bolest’ spojenti so svalovou stuhnutostou, a tym umoziiuje rehabilitacnu liecbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BACLOFEN — POLPHARMA

Neuzivajte BACLOFEN — POLPHARMA
e ak ste alergicky na baklofén alebo ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e v pripade vredovej choroby spodnej Casti pazeraka, zalidka a dvanastnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BACLOFEN — POLPHARMA, obrat’te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

Bud'te zvlast’ opatrny:

. ak trpite ochorenim obliCiek (liek sa vylucuje prevazne oblickami), ak dostavate
antihypertenzni1 liecbu, t.j. liecbu na vysoky krvny tlak (moznost’ vzajomného pdsobenia);

. ak ste mali mozgova mrtvicu alebo ste mali ¢i mate poruchu dychania alebo peceniovej funkcie;

. ak je napétie vaSho mocového zvieraca zvySené (mdze sa objavit’ zadrziavanie mocu); pri
poruchach ovplyviujucich vyprazditovanie mocového mechira bude vas lekar postupovat’
opatrne;

. ak dostavate antikonvulzivnu (protikic¢ovu) liecbu (jej ucinnost’ sa moéze znizit' a mozu sa

objavit’ zmeny v elektroencefalograme);
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. u pripadov s psychotickym syndromom, schizofréniou, epileptickymi stavmi a stavmi
zmétenosti; ak je tazké udrzat’ vzpriamenu polohu tela alebo rovnovahu; pri depresivnych alebo
manickych poruchach; priznaky takychto ochoreni sa mézu zhorsit’, vas lekar bude postupovat’
opatrne a bude prisne dohliadat’ na vasu lieCbu;

ak ste star$i ako 65 rokov;

ak ste tehotna alebo dojcite;

ak mate podstipit’ operaciu akéhokol'vek druhu, uistite sa, ze lekar vie, Ze uZivate baklofén;

ak ste v minulosti boli zavisli od alkoholu, pozivate alkohol v nadmernom mnozstve alebo ste v
minulosti zneuzivali alebo boli zavisli od liekov.

U niektorych pacientov lieCenych baklofénom sa vyskytli mys$lienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu, alebo sa pokusili o samovrazdu. Va¢sina tychto pacientov mala tiez depresiu, nadmerne
pozivali alkohol alebo mali sklon k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas kedykol'vek vyskytna
myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu, ihned kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
nemocnice. Taktiez poziadajte svojho pribuzného alebo blizkeho priatel'a, aby vam povedal, ak ma
obavy suvisiace s akymikol'vek zmenami vo vasom spravani, a poziadajte ich, aby si precitali tito
pisomnt informéaciu.

Liecba baklofénom sa nesmie v ziadnom pripade prerusit’ nahle, pretoze mézu vzniknat’ vedl'ajsSie
ucinky, ako su: svalova stuhnutost’ alebo nadmerné svalové napétie chrbtice, problémy

s pohyblivost'ou, zvySena srdcova frekvencia, vysoka horacka, stavy zmédtenosti a uzkosti, halucinacie,
premenliva nalada a citové zmeny, psychické problémy, myslienky posadnutosti o sledovani

a zachvaty ki¢ov. Ak sa vy alebo lekar rozhodnete ukonéit’ liecbu lickom BACLOFEN —
POLPHARMA , konzultujte to s lekarom, ktory vam ho predpisal. Davkovanie lieku treba znizovat
postupne pocas 1 - 2 tyzdnov.

U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene a s cukrovkou sa odportc¢a pocas liecby lickom BACLOFEN
— POLPHARMA sledovat’ hladiny pecenovych enzymov (aspartataminotransferazy, alkalickej
fosfatazy) a glukozy v krvi, ked’ze sa moZe pozorovat ich zvySenie.

Deti a dospievajuci
BACLOFEN — POLPHARMA tablety nie st vhodné pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 33 kg.
U deti do 1 roka postidi vhodnost’ liecby individualne lekar.

Iné lieky a BACLOFEN — POLPHARMA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

. baklofén podavany spolu s ostatnymi liekmi, ktoré ovplyviiuju centralny nervovy systém, so
syntetickymi opiatmi (liekmi na lieCbu silnej bolesti), mdze zosilnit” ich sedativny (tlmiaci)
ucinok;

. tricyklické antidepresiva (lieky na depresiu) mozu zosilnit’ i€inok baklofénu, ¢o vedie
k znacnému poklesu svalového napitia;

. riziko utlmu dychania je tiez zvySené. Starostlivé sledovanie dychacej a srdcovocievnej funkcie
je potrebné zvlast’ u pacientov so srdcovo-plicnym ochorenim a slabost'ou dychacich svalov;

. ked’ze je pravdepodobné, ze pri stibeznej liecbe baklofénom a antihypertenzivami (lieckmi na

vysoky krvny tlak) dojde k vyraznejSiemu poklesu krvného tlaku, potrebné je vhodne upravit’
davkovanie antihypertenziv. Nizky krvny tlak sa zaznamenal u jedného pacienta, ktory dostaval
morfin a baklofén podavany do mozgovo-miechového moku.

. lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ funkciu obliciek (napr. ibuprofén), mozu predlzovat’ vyluCovanie
baklofénu, o moze viest’ k toxickych uc¢inkom;

. baklofén predlzuje analgéziu (znizenie bolesti), navodent fentanylom;

. baklofén moze zosilnit’ symptomy nezvycajného zvysenia svalovej aktivity u pacientov
uzivajucich soli litia;

. mentalna zmétenost’, halucinacie, nevol'nost’ a agitacia (nepokoj) sa mézu objavit’ u pacientov

liecenych levodopou s karbidopou pocas subezného podavania baklofénu.
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BACLOFEN - POLPHARMA a jedlo, napoje a alkohol
Baklofén zosiltiuje sedativny (tlmiaci) G¢inok alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

Neuzivajte baklofén pocas tehotenstva, pokym vam to lekar neodporuci.
Len vel'mi malé mnozZstvo baklofénu prechadza do 'udského mlieka. Vas lekar s vami prekonzultuje,
¢i mozete dojcit’, pokial’ uzivate baklofén.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori pacienti mdzu pocitovat’ Gtlm, ospalost’ a/alebo zavraty, alebo mat’ problémy s ocami, ak
uzivaju baklofén. Ak sa tak stane, nesmiete viest’ vozidlo ani vykonavat’ iné¢ ¢innosti, ktoré vyzaduju
ostrazitost’ (obsluha strojov alebo zariadeni), pokym tieto u¢inky nevymizn.

BACLOFEN - POLPHARMA tablety obsahuju laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat BACLOFEN — POLPHARMA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Baklofén sa ma uzivat s jedlom.

Dospeli

Pocas prvych trochu dni — 5 mg (polovica tablety BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg ) trikrat
denne, pocas nasledujtcich troch dni — jedna tableta BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg trikrat
denne, pocas d’alSich troch dni — 15 mg (1 a pol tablety BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg ) trikrat
denne, pocas d’alSich troch dni — 20 mg (dve tablety BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg ) trikrat
denne.

Uspokojiva kontrola priznakov sa obvykle dosiahne pri davkach do 60 mg, ale starostliva uprava
davky je potrebna pre kazdého pacienta individualne. Denna davka 100 mg denne nema byt’
prekrocena.

DiZka lie¢by zavisi od pacientovho klinického stavu.

Liecba baklofénom sa nesmie prerusit’ nahle, ked’ze sa moézu vyskytnat’ halucinacie a zhorSenie
kiCovitych stavov.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov treba davku zvySovat’ zvlast’ opatrne, kvoli vysSiemu riziku vyskytu vedl'aj§ich
ucinkov.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov

Liecba u deti upravuje lekar podla ich telesnej hmotnosti. Lie¢ba zazina obvykle vel'mi nizkou davkou
(priblizne 0,3 mg/kg/deit), podana v 2-4 oddelenych davkach (najlepsie v 4 davkach). Davkovanie sa
mdze postupne zvySovat’ (odstupy 1 tyzden), pokym sa nedosiahne potreba pre kazdé dieta
individudlne. Zvycajna denna davka pri udrziavacej lieCbe moze byt’ v intervale 0,75 az 2 mg/kg
telesnej hmotnosti. Celkovéa denna davka nesmie prekrocit’ maximalnu davku 40 mg/den u deti do 8
rokov. U deti starSich ako 8 rokov sa méze podat’ maximalna denna davka 60 mg/deii. Baklofén
tablety nie s vhodné pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 33 kg.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Davku lieku urc¢i lekar na zéklade zdravotného stavu. Pacienti musia byt pod starostlivym lekarskym
dohl'adom.

Pacienti s kir¢mi mozgového povodu
U tychto pacientov su viac pravdepodobné vedlajsie ti¢inky. Preto sa odporti¢a vel'mi opatrné
davkovanie a pacienti musia byt pod stalym dohl'adom.

Ak uZijete viac liecku BACLOFEN — POLPHARMA, ako mate

Po predavkovani lickom sa mézu objavit’ nasledovné vedlajSie u¢inky: inava, porucha vedomia,
kéma, utlm dychania, stavy zméatenosti, halucinacie, nepokoj, poruchy zaostrenia, strata zrenickového
reflexu, roz§irené znizenie napétia svalov, zasklby svalov, oslabenie alebo reflexov, kice, zmeny na
elektrencefalograme (zaznamenavanie aktivity mozgu), rozsirenie ciev, nizky krvny tlak alebo naopak
zvyseny krvny tlak, nizka alebo vysoka frekvencia srdca, nepravidelny srdcovy tep, zniZena telesna
teplota, nevol'nost’, vracanie, hnacka, nadmerné slinenie, zvySené hodnoty niektorych latok (LDH,
AST, ALP), zvonenie v usiach.

Ak si myslite, Ze ste uzili prili§ vela tabliet BACLOFEN — POLPHARMA , povedzte to ihned’
lekarovi. U pacientov pri vedomi mozno eSte predtym vyvolat’ vracanie a podat’ Zivo¢isne uhlie.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa pozorovali priznaky predavkovania aj pri nizSich davkach,
Moze sa objavit’ zhorSenie stavu, ak sa stibezne uzivaju aj latky ovplyviujuce centralny nervovy
systém (napr. alkohol, diazepam, tricyklické antidepresiva, atd’.)

Ak zabudnete uzitt BACLOFEN — POLPHARMA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uzivatt BACLOFEN — POLPHARMA
Liec¢bu baklofénom nesmiete prerusit’ nahle, pretoze to mdze sposobit’ vedl'ajsie ¢inky (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia®).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak, ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pozorovali sa nasledujtice vedlajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
. sedacia (atlm), ospalost’, nevol'nost’

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

. utlm dychania, toCenie hlavy, inava, vyCerpanie, stav zmitenosti, zavraty, bolest’ hlavy,
nespavost, euforicka nalada, depresia, svalova tinava, porusend koordinacia pohybov, tras,
halucinécie, nocna mora, bolest’ svalov, kmitavy pohyb o¢i, sucho v ustach.

poruchy zaostrenia, poruchy videnia

znizeny srdcovy vydaj

nizky krvny tlak

zazivacie problémy, grganie, vracanie, zapcha, hnacka

hyperhidréza (abnormalne zvySené potenie), vyradzka

polytria (abnormalne mnozstvo mocu alebo silné mocenie), enuréza (opakovana neschopnost’
zadrzat’ moc), dysuria (bolestivé mocenie)
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Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov)

. porucha citlivosti alebo brnenie v rulach alebo chodidlach (parestézia), dyzartria (nezretel'na
alebo pomala rec), dysgeuzia (porucha chuti)

bolest’ brucha

nezvycajna funkcia peCene

zadrZiavanie mocu

erektilna dysfunkcia

VelPmi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
. hypotermia (nizka telesna teplota)

Ostatné vedl’ajSie u¢inky (ich frekvencia nie je znama)
° zihlavka

Takisto uvedené (neznama frekvencia)
° tazkosti s dychanim pocas spanku (syndrom spankového apnoe)

AK mate skusenosti s nasledovnym, ihned’ vyhl’adajte lekara:

. neobvykla slabost’ v rukach a chodidlach, inava alebo vycerpanie;

. problémy alebo bolest’ pri moc¢eni (dysuria);

. halucinacie (videnie alebo pocutie nie¢oho, ¢o neexistuje);

. kt¢e (klonické zachvaty);

. problémy s akomodaciou (zaostrenim) alebo poruchy videnia;

. utlm dychania;

. premenliva nalada;

. vyrazky;

. neschopnost’ kontrolovat’ moc¢enie, vratane pomoc¢ovania (enuréza).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat BACLOFEN — POLPHARMA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte na suchom mieste, pri teplote do 25 °C, chraiite pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie na
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BACLOFEN - POLPHARMA obsahuje

Liecivo je baklofén. Jedna tableta obsahuje 10 mg alebo 25 mg baklofénu.

Dalgie zlozky sti: monohydrat laktdzy, zemiakovy Skrob, Zelatina, mastenec, stearat hore¢naty,
etylceluléza.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera BACLOFEN — POLPHARMA a obsah balenia

BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg tablety a BACLOFEN — POLPHARMA 25 mg tablety su biele
okruhle obojstranne vypuklé tablety. Tablety BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg maju deliacu ryhu
a mozu sa rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Jedno balenie obsahuje 50 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol'sko

Vyrobcovia

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Pol’sko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa t.okietka 10, 98-200 Sieradz
Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.



