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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BACLOFEN - POLPHARMA 10 mg
BACLOFEN - POLPHARMA 25 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 10 mg tableta obsahuje 10 mg baklofénu (baclofenum).
Jedna 25 mg tableta obsahuje 25 mg baklofénu (baclofenum).

Pomocna latka so znamym G¢inkom: laktoza.
Jedna 10 mg tableta obsahuje 60 mg monohydratu laktozy.
Jedna 25 mg tableta obsahuje 50 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
tableta

BACLOFEN — POLPHARMA 10 mg: malé vypuklé biele tablety s prie¢nou deliacou ryhou.
BACLOFEN — POLPHARMA 25 mg: malé vypuklé biele tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Baklofén sa indikuje na liecbu spastickych svalovych stavov, ktoré vychddzaji z ochoreni, ako je:
skler6za multiplex, iné poSkodenia miechy, napr. tumory miechy, syringomyelia, choroby
motorickych neurénov, myelitis transversa, traumatické poranenia miechy.

Baklofén sa tiez indikuje dospelym a detom na liecbu spastickych svalovych stavov vyplyvajucich
napr. z mozgovocievnej prihody, mozgovej obrny, meningitidy, traumatického poranenia hlavy.

Pri zacati liecby baklofénom je potrebna selekcia pacientov; je pravdepodobné, Ze najvacsi prinos
bude u pacientov, u ktorych kfcovitost’ predstavuje handicap pre aktivity a/alebo fyzioterapiu. Liecba
sa nema zacat’, pokym sa spasticky stav nestabilizuje.

Pediatricka populacia

BACLOFEN-POLPHARMA je indikovany pacientom vo veku 0 az < 18 rokov na symptomaticka
liecbu kfcovitosti mozgového povodu, zvIast v dosledku detskej mozgovej obrny, ako aj nasledkom
mozgovocievnych prihod alebo v pripade neoplastického, alebo degenerativneho ochorenia mozgu.
BACLOFEN-POLPHARMA je tiez indikovany na symptomaticku liecbu svalovych spazmov
vyskytujtcich sa pri infekénych ochoreniach miechy, pri degenerativnych, traumatickych,
neoplastickych ochoreniach miechy alebo ochoreniach nezndmeho pévodu, ako st skler6za multiplex,
spasticka spindlna paralyza, amyotroficka lateralna sklerdza, syringomyelia, myelitis transversa,
traumaticka paraplegia alebo paraparéza a kompresia miechy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Pred zaciatkom liecby baklofénom je vhodné realisticky posudit’ celkovii mieru klinického zlepSenia,
ktoré moze pacient dosiahnut’.
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zavisi od pacientovho klinického stavu.

Pokym pacient nie je stabilizovany, potrebné je starostlivé titrovanie davky (zvlast u starSich
pacientov). Ak sa za¢ne s prili§ vysokou davkou alebo ak je zvySovanie davky vel'mi rychle, mézu sa
objavit’ neziaduce ucinky. Plati to zvlast u pacientov lieCenych ambulantne na minimalizaciu svalovej
unavy v nepostihnutych koncatinach alebo ak je spasticita potrebna ako podpora.

Ak sa dosiahne maximalna odporucana davka a terapeuticky uc¢inok sa nedostavi do 6 tyzdnov,
potrebné je zvazit d’alSie pokracovanie liecby baklofénom.

Déavkovanie

Dospeli

Liecba zacina davkou 15 mg denne, najlepSie podana v niekol’kych davkach. Nasledne sa postupne
zvySuje, ale tprava davky zavisi od individualnych potrieb pacienta.

Pocas prvych troch dni — 5 mg (polovica 10 mg tablety) trikrat denne,

pocas nasledujucich troch dni — jedna 10 mg tableta trikrat denne,

pocas d’alsieho obdobia troch dni — 15 mg (jeden a pol 10 mg tablety) trikrat denne,

pocas d’alsieho obdobia troch dni — 20 mg (dve 10 mg tablety) trikrat denne.

Uspokojiva kontrola symptomov sa obvykle dosiahne pri davkach do 60 mg denne, ale starostliva
uprava davky je Casto potrebna na dosiahnutie individualnej odpovede pacienta. Davka sa ma
zvySovat pomaly, podla potreby, ale maximalna davka viac ako 100 mg sa neodporuca, pokial
pacient nie je hospitalizovany a pod stalym lekarskym dohl'adom. Malé ¢asté davky mozu byt
ucinnejsie v niektorych pripadoch ako vyssie davky podavané s va¢sim odstupom. U niektorych
pacientov ma baklofén prinos len pri podavani na noc proti bolestivym ki¢om flexoru. Podobne,
jednorazova davka podana priblizne 1 hodinou pred $pecifickymi ¢innostami ako je umyvanie,
oblickanie, holenie, fyzioterapia, ¢asto zlepSuje motilitu.

Starsi pacienti

Starsi pacienti mézu byt’ viac citlivi na vedl'ajie ucinky, zvlast' v prvych Stadiach lie¢by baklofénom.
Na zaciatku liecby sa preto pouzivaju nizke davky a davka sa postupne titruje podl'a odpovedi, pod
starostlivym dohl'adom. Nedokazalo sa, ze ich vysledné priemerné maximalne davky su odlisné

v porovnani s mladSimi pacientmi.

Pediatricka populacia (0 az < 18 rokov)

Liecba obvykle zacina vel'mi nizkou davkou (zodpovedajticej priblizne 0,3 mg/kg/den), v 2-4
oddelenych davkach, najlepsie v 4 davkach. Davkovanie mozno opatrne zvySovat' v 1 tyzdiiovych
intervaloch, pokym sa nedosiahne uspokojiva individualna odpoved’ u dietat’a. Obvykla denna davka
pri udrziavacej terapii sa pohybuje v intervale 0,75 az 2 mg/kg telesnej hmotnosti u deti do 8 rokov.
Celkova denna davka u deti do 8 rokov nesmie prekrocit’ 40 mg/den. U deti nad 8 rokov sa méze
podavat’ maximalna denna davka 60 mg/den.

BACLOFEN-POLPHARMA tablety nie su vhodné pre deti s telesnou hmotnostou nizSou ako 33 kg.

Pacienti s porusenou funkciou obliciek

U pacientov s porusenou funkciou obli¢iek alebo u chronicky dialyzovanych pacientov sa odporuca
znizit' davku baklofénu na priblizne 5 mg denne.

Baklofén sa pri kone¢nom stadiu renalneho zlyhania méa podavat’ pacientom len v pripade, Ze prinos
prevazuje mozné riziko. Tito pacienti musia byt starostlivo monitorovani na v¢asnu diagnozu skorych
priznakov a/alebo symptoémov toxicity (napr. ospalost’, letargia) (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti so spastickymi stavmi mozgového povodu
U tychto pacientov sa neziaduce u¢inky vyskytuju CastejSie. Preto sa odportica vel'mi opatrné
davkovanie, prispdsobené pacientom, a pod starostlivym dohl'adom.
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Spdsob podavania
Liek sa ma podavat’ s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Pepticka ulceracia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Psychické poruchy a poruchy nervového systému

Pocas liecby BACLOFENOM — POLPHARMA sa moze zhorsit’ porfyria, alkoholizmus uvedeny v
anamnéze, hypertenzia, psychotické poruchy, schizofrénia, depresivna alebo manicka porucha, stavy
zmétenosti alebo Parkinsonova choroba. Pacientov, ktori maju tieto ochorenia je preto potrebné liecit’
s opatrnost'ou a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

U pacientov lieCenych baklofénom boli hlasené pripady samovrazdy a udalosti suvisiacich so
samovrazdou. Vo vicsine pripadov mali pacienti d’alSie rizikové faktory suvisiace so zvySenym
rizikom samovrazdy vratane nadmerného pozivania alkoholu, depresie a/alebo pokusov o samovrazdu
v minulosti. Lie¢ba ma v pripade pacientov s d’al$imi rizikovymi faktormi pre samovrazdu prebiehat’
pod prisnym dohl'adom lekara. Pacientov (a opatrovatel'ov pacientov) je potrebné upozornit, ze je
nevyhnutné sledovanie ich stavu z hl'adiska klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo
myslienok alebo nezvyc¢ajnych zmien v spravani, a v pripade vyskytu tychto priznakov je potrebné
ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

V suvislosti s uzivanim baklofénu boli hlasené pripady nespravneho pouzitia, zneuzitia a zavislosti.
U pacientov so zneuzivanim navykovych latok v anamnéze je potrebna opatrnost’ a pacienti maja byt’
sledovani z hl'adiska priznakov nespravneho pouzitia, zneuzitia alebo zavislosti od baklofénu,
napriklad zvySovanie davky, doZadovanie sa lieku a vznik tolerancie.

Epilepsia
Baklofén moze tiez zhorSovat epileptické prejavy, ale mozno ich udrziavat’ vhodnym dohl'adom
a adekvatnou antikonvulzivnou terapiou.

Baklofén sa musi s opatrnost’ou podavat’ pacientom s cerebrovaskularnami prihodami, alebo
pacientom s respiracnou, alebo hepatalnou poruchou.

Rendlna porucha

Baklofén sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s renalnou poruchou a u pacientov s
terminalnym $tadiom renalneho zlyhania (CKD stage, GRF < 15 ml/min) sa ma podavat’ len v pripade,
ze ocakéavany prinos prevysi potencidlne riziko (pozri ast’ 4.2 Davkovanie a spdsob podavania). U
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek uzivajucich peroralny baklofén v davkach vyssich ako 5 mg
denne a v ddvkach 5 mg denne u pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek v kone¢nom $tadiu
lieCenych chronickou hemodialyzou sa pozorovali neurologické prejavy a priznaky predavkovania
vratane klinickych prejavov toxickej encefalopatie (napr. zméatenost’, dezorienticia, somnolencia a
znizena uroven vedomia). Pacientov s poruchou funkcie obliciek treba starostlivo sledovat’ s cielom
rychlo diagnostikovat’ skoré symptomy toxicity (pozri ¢ast’ 4.9 Predavkovanie).

Mimoriadna pozornost’ je potrebnd, ked’ sa baklofén kombinuje s liekmi, ktoré mozu vyrazne
ovplyvnit’ rendlnu funkciu. Treba starostlivo sledovat’ renalnu funkciu a denna davka baklofénu sa
musi upravit’ tak, aby nedoslo k toxicite baklofénom.

Okrem prerusenia liecby, neplanovanu dialyzu mozno zvazit’ ako alternativnu lieCbu u pacientov so
zavaznou toxicitou baklofénom. Hemodialyza efektivne odstraiiuje baklofén z tela, zmierfiuje klinické
priznaky predavkovania a skracuje cas potrebny na zotavenie pacienta.
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Poruchy mocenia

Pocas liecby baklofénom sa neurogénne poruchy postihujuce vyprazdinovanie mocového mechira
mozu zlepsit'. U pacientov s existujucou hypertoniou sfinkteru sa moze objavit’ akiitna retencia mocu;
liek sa musi podavat’ v tychto pripadoch opatrne.

Laboratorne testy

V zriedkavych pripadoch sa zaznamenalo zvySenie AST, alkalickej fosfatazy a hladin glukézy v sére.
U pacientov s peceniovymi poruchami alebo pacientov s diabetom mellitus treba robit’ vhodné
laboratdrne testy, aby sa zabezpecilo, Ze liek nevyvola Ziadne zmeny ich prebichajuceho ochorenia.

Nahle vysadenie:

Liecba sa ma vzdy (ak sa nevyskytni zavazné neziaduce G¢inky) vysadit’ postupne znizovanim
davkovania v priebehu obdobia trvajiceho asi 1 — 2 tyzdne. Pri nahlom vysadeni baklofénu, najma po
dlhodobe;j liecbe, boli hlasené stavy tizkosti a zmédtenosti, halucinacie, psychotické, manické alebo
paranoidné stavy, konvulzie (status epileptikus), dyskinéza, tachykardia, hypertermia, rabdomyolyza a
docasné zhorsenie spastickosti ako tzv. ,,rebound fenomén.*

Po intrauterinnej expozicii baklofénom sa u novorodencov zaznamenali ki¢e (pozri Cast’ 4.6).

Liecba sa ma vzdy (pokym sa nevyskytnli zdvazné neziaduce G¢inky) ukoncovat’ postupne,
znizovanim davky pocas 1-2 tyzdnov.

Existuju vel'mi obmedzené udaje o pouzivani baklofénu u deti do 1 roka. Pouzitie u tejto vekovej
skupiny je mozné len na zaklade individualneho postidenia lekarom, ak prinos lie¢by prevazuje nad
moznym rizikom.

BACLOFEN-POLPHARMA tablety obsahuju laktozu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy

alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

. Ak je baklofén podavany sticasne s inymi liekmi pdsobiacimi na CNS, so syntetickymi opiatmi
alebo s alkoholom, zvySuje ich sedativny ucinok.

. Baklofén moze potencovat’ hyperkinetické symptomy u pacientov uzivajtcich soli litia.

. Je tiez zvySené riziko respiracnej depresie. Starostlivé monitorovanie respira¢nych

a kardiovaskularnych funkcii je potrebné zvlast’ u pacientov so srdcovo-pl'icnym ochorenim
a slabostou dychacich svalov

. Pocas suibeznej liecby s tricyklickymi antidepresivami sa moze potencovat ucinok baklofénu, co
moze viest’ k vyraznému znizeniu svalového tonusu.
. Ked’Ze pri sibeznom uzivani baklofénu a antihypertenzivnych liekov je pravdepodobny pokles

krvného tlaku, potrebné je upravit’ podl'a potreby davkovanie antihypertenziv. Hypotenzia sa
zaznamenala u jedného pacienta, ktori dostaval morfin a intratekalne baklofén.

. Lieky, ktoré mozu spdsobit’ renalnu insuficienciu (napr. ibuprofén), mézu spomalit’ vylu€ovanie
baklofénu, co moéze viest’ k toxickym ti€¢inkom.

. Mentalna konfuzia, halucinacie, nauzea a agitacia sa mézu vyskytnat’ u pacientov
s Parkinsonovou chorobou liecenych levodopou s karbidopou, ktorym bol sti¢asne podavany
baklofén.

. Baklofén predlzuje analgéziu indukovant fentanylom.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

V gravidite, zvlast’ pocas prvych 3 mesiacov, sa baklofén moze podat’ len vtedy, ak je to Zivotne
nevyhnutné. Prinos liecby pre matku treba starostlivo zvazit' oproti moznym rizikam pre diet’a.
Baklofén prechadza placentarnou bariérou.
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Jeden pripad suspektnej reakcie z vysadenia lieku (generalizované konvulzie) sa zaznamenal u tyzden
starého diet'at’a, ked’ matka uzivala peroralne baklofén v davke 80 mg denne pocas gravidity.
Konvulzie, ktoré boli refraktérne na Standardnti antikonvulzivnu liecbu, vymizli do 30 minut po
podani baklofénu dietat’u.

Dojcenie
Baklofén prechadza do 'udského mlieka, ale v mnozZstvach takych nizkych, ze nemozno ocakavat’
neziaduce U¢inky na dojca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Baklofén méze byt’ spajany so zavratmi, sedaciou, somnolenciou a vizualnymi poruchami (pozri ¢ast
4.8), ktoré mozu porusit’ pacientovu reakciu. Pacientov, ktori maji takéto neziaduce ucinky, treba
poucit’, aby neviedli vozilo alebo neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky sa vyskytuji prevazne na zaciatku lieCby (napr. sedacia, somnolencia a nauzea), ak
sa davku zvysuje prilis rychlo, ak sa podavajii vysoké davky alebo u starsich pacientov. Casto st
prechodné a mo6zu byt zmiernené alebo eliminované znizenim davky; zriedkavo byvaju zavazné

a vyzaduju prerusenie liecby.

Ak nauzea pretrvava aj po znizeni davky, odporaca sa, aby sa baklofén uzival s jedlom alebo
mlickom.

U pacientov s psychickymi poruchami alebo cerebrovaskularnymi poruchami (napr. mftvica), ako aj
u starSich pacientov neziaduce reakcie mézu mat’ zavaznejSiu formu.

Moze sa vyskytnat’ znizenie prahu zachvatov a kr¢ov, zvlast u epileptickych pacientov.

Neziaduce ucinky su zaradené podl'a frekvencie, najéastejsi je prvy, s pouzitim nasledovne;j
konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), vratane ojedinelych pripadov.

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté:  sedacia, somnolencia

Casté: utlm dychania, vertigo, inava, vyCerpanie, stavy zmétenosti, zavraty, bolest’ hlavy,
insomnia, euforicka nalada, depresia, svalova inava, ataxia, tremor, halucinacie,
no¢na mora, myalgia, nystagmus, sucho v ustach.

Zriedkaveé: parestézia, dyzartria, dysgeuzia
Vel'mi zriedkavé: hypotermia
Nezndme: syndrom spankového apnoe*

* Pri podavani baklofénu vo vysokych davkach (> 100 mg) sa u pacientov zavislych od alkoholu
pozorovali pripady centralneho syndromu spankového apnoe.

Poruchy oka
Casté: poruchy akomodacie, vizualne poruchy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté: znizeny srdcovy vydaj

Poruchy ciev
Casté: hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté:  nauzea

Casté: zazivacie problémy, grganie, vracanie, zapcha, hnacka
Zriedkavé: abdominalna bolest’

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest
Zriedkavé: abnormalna funkcia pecene
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Poruchy kozZe a podkozného tkaniva
Casté: hyperhidréza, vyrazka
Nezname: urtikaria

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Casté: polytria, enuréza, dysuria
Zriedkavé: retencia mocu

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: erektilna dysfunkcia

U niektorych pacientov sa objavili spasticita ako paradoxna reakcia na lie¢bu. Neziaduci stupen
svalovej hypotonie — spésobujuci problémy pacientom pri chddzi alebo starostlivosti o seba — sa moze
objavit’ a moze sa obvykle zmiernit’ po opakovanej uprave davkovania (napr. zniZzenim davok
podavanych pocas dita a moznym zvys$enim vecernej davky).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Vyrazné su znaky centralneho nervového ttlmu: ospalost’, porucha vedomia, utlm dychania, koma.
Mozu sa tiez vyskytnat’: zmdtenost’, halucinacie, agitacia, konvulzie, zmeny elektroencefalogramu
(vzorec potlacenia vykyvov (burst suppresion pattern) a trifazické viny), porucha akomodacie,
naruSeny pupilarny reflex; generalizovana svalova hypoténia, myoklonia, hyporeflexia alebo areflexia;
krée; periférna vazodilatacia, hypotenzia alebo hypertenzia, bradykardia alebo tachykardia, ¢i srdcova
arytmia; hypotermia; vomiting, diarrhea, hypersekrécia slin; zvy$ena hladina pecenovych enzymov,
SGOT a AP, rabdomyolyza, tinitus.

U pacientov s renalnou poruchou sa mézu objavit’ priznaky predavkovania aj po nizkej peroralnej
davke baklofénu (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Zhorsenie stavu sa moze objavit’, ak sa rozne latky alebo lieky ovplyviiujice centralny nervovy systém
(napr. alkohol, diazepam, tricyklické antidepresiva) uzivaju v rovnaky cas.

Liecba
Nie je zname ziadne Specifické antidotum.

Podporné opatrenia a symptomaticku liecbu treba zacat’ pri komplikaciach ako st hypotenzia,
hypertenzia, kiCe, respira¢ny alebo kardiovaskularny ttlm.

Po poziti potencialne toxického mnozstva treba zvazit' podanie aktivneho uhlia. V kratkom case po
poziti mozno zvazit’ podanie aktivneho uhlia u dospelych, ktori pozili viac ako 100 mg baklofénu
pocas 1 hodiny a u deti, ktoré pozili viac ako 5 mg/kg baklofénu pocas 1 hodiny.

Dekontaminacia zaltidka (napr. vyplach zalidka) mozno zvazit' v individualnych pripadoch, zvlast

v kratkom Case (60 mintit) po poziti potencidlne Zivot ohrozujticej davky. Komatdznych alebo
konvulzivnych pacientov treba intubovat’ pred zaciatkom dekontaminécie zaludka.

Ked'Ze liek sa vylucuje prevazne oblickami, potrebné je podat’ dostato¢né mnozstvo tekutin, najlepsie
spolu s diuretikami. Hemodialyza (niekedy nevyniitend) méze byt uzitocna pri tazkej otrave spojene;j
s renalnym zlyhanim (pozri Cast’ 4.4). V pripade kicov treba opatrne podat’ intravendzne diazepam.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancia. Centralne pdsobiace myorelaxancia.
ATC kod: M03BXO01

Baklofén je protispazmové lie¢ivo pdsobiace na urovni miechy. Derivat kyseliny gama-
aminomaslovej (GABA), baklofén, chemicky nesuvisi s inymi antispazmatickymi liekmi.

Baklofén znizuje monosynapticku a polysynapticku transmisiu reflexov, prevazne stimulaciou
GABAg-receptorov, a tato stimulacia zase inhibuje uvol'nenie drazdivych aminokyselin glutamatu

a aspartatu. Neuromuskularna blokada nie je ovplyvnena baklofénom.

Hlavny prinos baklofénu vychadza z jeho schopnosti znizovat’ bolestivy spazmus flexoru

a spontanneho klonusu, ¢im sa ul’'ah¢uje mobilita pacienta, zvySuje sa jeho samostatnost’ a napomaha
pri rehabilitacii.

Baklofén tiez vykazuje antinociceptivny ucinok. K celkovej vyhode prispieva aj fakt, ze dochadza
k zlepSeniu stavu a mensej sedacii, ako pri inych centralne pdsobiacich lieCivach.

Baklofén stimuluje sekréciu zaliido¢nej kyseliny.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Baklofén sa rychlo a tplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Nezaznamenal sa vyznamny

rozdiel medzi liekovou formou vo forme tekutiny a tabliet s oh'adom na tmax, Cmax @ biodostupnost’.
Po peroralnom podani jednorazovych davok (10-30 mg) sa maximalne plazmatické koncentracie
dosahuju v priebehu 0,5 az 1,5 hodiny a plochy pod krivkou koncentracie st proporcionalne k davke.

Distribucia
Distribuény objem baklofénu je 0,7 1/kg a na proteiny sa viaze priblizne 30 %. Koncentracia lieCiva
v mozgovomie$nom moku je priblizne 8,5krat vyssia ako v plazme.

Biotransformécia
Baklofén sa metabolizuje len v malej miere. Deaminaciou vznika hlavny metabolit, B-(p-chlorofenyl)-
4-hydroxymaslova kyselina, ktora je farmakologicky inaktivna.

Elimindcia
Plazmaticky polcas eliminacie baklofénu je v priemere 3 az 4 hodiny. Miera vizby na sérové proteiny
je priblizne 30 %.

Baklofén sa eliminuje vo velkej miere v nezmenenej forme. Do 72 hodin sa priblizne 75 % davky
vyluci oblickami a priblizne 5 % z tohto mnozstva vo forme metabolitov.

Star$i pacienti
Farmakokinetika baklofénu u starsich pacientov je vel'mi podobna ako u mladsich subjektov.

Maximalna plazmatické koncentracie baklofénu i starSich pacientov si mierne nizsie a objavuju sa
neskor ako u zdravych mladych dobrovol'nikov, ale hodnoty AUC boli podobné u obidvoch skupin.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti
Baklofén zvySuje vyskyt pupocnikovej prietrze (brusna hernia) u plodov potkanov, ktorym sa podavali

priblizne 13krat vyssie davky (mg/kg) ako st maximalne odporuc¢ané davky u l'udi. Nepozorovalo sa
to u mysi alebo kralikov.
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Zrejme od davky zavisly zvySeny vyskyt ovarialnych cyst a menej vyznamny narast zva¢Senych
a/alebo hemoragickych nadobliciek sa pozoroval u samiciek potkanov lie¢enych pocas 2 rokov.
Klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy.

Podl'a doteraz ziskanych experimentalnych udajov sa predpoklada, ze baklofén nema karcinogénne ani
mutagénne vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

zemiakovy Skrob

zelatina

mastenec

stearat horeCnaty

etylceluléza

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety st balené v polyetylénovych flaskich s ochrannym kriizkom. Vonkajsi obal - papierova
Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 50 tabliet

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo obsah vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Pol'sko

8. REGISTRACNE CiSLA

BACLOFEN - POLPHARMA 10 mg: 63/0102/81-C/S
BACLOFEN — POLPHARMA 25 mg: 63/0562/12-S
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