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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Baclofen Sintetica 2 mg/ml infuzny roztok

baklofén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Baclofen Sintetica a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Baclofen Sintetica
Ako pouzivat’ Baclofen Sintetica

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Baclofen Sintetica

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Baclofen Sintetica a na ¢o sa pouziva

Baclofen Sintetica patri do skupiny liekov nazyvanych svalové relaxancia. Baclofen Sintetica sa podava
injekéne do miechoveho kanalu priamo do miechového moku (intratekalna injekcia) a ulavuje od tazke;j
svalovej stuhnutosti (vyskytu kfcov).

Baclofen Sintetica sa pouziva k lie¢be tazkej dlhotrvajticej svalovej stuhnutosti (vyskytu kf¢ov)
vyskytujucej sa u roznych ochoreni, ako su:

- poranenie ¢i ochorenie mozgu alebo miechy

- roztrasena skler6za, Co je progresivne ochorenie mozgu a miechy s fyzickymi a mentalnymi priznakmi

Baclofen Sintetica sa pouziva u dospelych a deti od 4 rokov veku. Pouziva sa v pripadoch, ked’ liecba
inymi Gstami podavanymi liekmi, vratane baklofénu, bola netispesna alebo spdsobila zavazné vedl'ajsie
ucinky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Baclofen Sintetica

NepouZzivajte Baclofen Sintetica
- Ak ste alergicky(4) na baklofén alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)
- Ak trpite epilepsiou neodpovedajucou na liecbu
- Inou cestou podania nez do miechového kanalu .

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Baclofen Sintetica, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
e ak dostavate nejaké iné injekcie do chrbtice
e ak trpite akoukol'vek infekciou
e ak ste mali v poslednom roku poranenie hlavy
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e ak ste nickedy mal(a) krizu spdsobentl stavom zvanym autonémna dysreflexia: reakcia nervového
systému na zvySenu stimulaciu, spésobujucu nahle zavazné zvysenie krvného tlaku (vas lekar vam
tento stav vysvetli)

ak ste mali cievnu mozgovt prihodu

ak mate epilepsiu

ak mate zaludo¢ny vred alebo akékol'vek iné problémy s travenim

ak trpite nejakym dusevnym ochorenim

ak uzivate pripravky na liecbu vysokého krvného tlaku

ak mate Parkinsonovu chorobu

ak trpite akymkol'vek ochorenim pecene, obliciek, srdca alebo t'azkost'ami s dychanim

ak mate diabetes

ak mate problémy s mocenim

Ak je vasa odpoved’ na niektort otazku z tohto zoznamu ANO, informujte o tom svojho lekéra alebo

zdravotntl sestru, pretoZe je mozné, ze liek Baclofen Sintetica pre Vs nie je vhodnym liekom.

e Ak sa chystate na operaciu akéhokol'vek druhu, uistite sa, Ze lekar vie, Ze ste lieCeny(a) lieckom
Baclofen Sintetica.

e Pritomnost PEG sondy zvySuje pravdepodobnost’ vyskytu infekcii u deti.

e V pripade, ze mate naruseny obeh tekutiny v mozgu a mieche, v désledku blokovaného priechodu,
spdsobeny napriklad zapalom alebo poranenim.

o Pokial’ mate dojem, ze Baclofen Sintetica nepdsobi ako obvykle, kontaktujte ihned’ svojho lekara. Je
dolezité sa uistit’, Ze nie si problémy s pumpou.

e Liecba liekom Baclofen Sintetica nesmie byt vzhl'adom k riziku abstinen¢nych u¢inkov nahle
preruSena. Musite dbat’ na to, aby ste nevynechévali kontroly v nemocnici, pri ktorych sa doplia
rezervoar pumpy.

e Ak uzivate Baclofen Sintetica, vas lekar vas bude z ¢asu na ¢as pozyvat’ na kontroly.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u Vas v priebehu lie¢by lickom Baclofen Sintetica objavi
akykol'vek z tychto priznakov:
e Ak zaznamenate v priebehu liec¢by bolest’ chrbta, ramena, krku a sedacieho svalu (typ
deformity chrbtice nazyvanej skolioza)

e Niektori pacienti lieCeni baklofénu mali myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu.
Vicsina z tychto pacientov tiez trpela depresiou, pozivanim vel’kého mnozstva alkoholu a/alebo
mali v anamnéze predchadzajice pokusy o samovrazdu. Ak mate myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovraZdu, porozpravajte sa ihned’ so svojim lekarom alebo
chod’te do nemocnice. Poziadajte tieZ pribuzného alebo blizkeho priatel’a, aby vam oznamil, ¢i
sa obavaju akékol'vek zmeny vo vaSom spravani, a poziadajte ich, aby si precitali tento letak.

Deti a dospievajuci

Baclofen Sintetica sa neodportac¢a u deti mladsich ako 4 roky. Deti maji mat’ dostato¢nu telesnii
hmotnost, aby boli schopné umiestnenia implantabilnej pumpy na chronickt infaziu. Klinické udaje
tykajlice sa bezpecnosti a uc¢innosti st vel'mi obmedzené pri pouziti lieku Baclofen Sintetica u deti vo
veku do 4 rokov.

Iné lieky a Baclofen Sintetica

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ Vasu liecbu. Pripomeiite svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak
uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e Dalsie lieky na lie¢bu spasticity



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00445-Z1A

Lieky na liecbu depresie

Lieky na vysoky krvny tlak

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby

Silné lieky na ul'avu od bolesti, ako je morfin

Lieky, ktoré spomal’uju funkciu centralneho nervového systému, ako su lieky na spanie

Baclofen Sintetica a alkohol

eV priebehu liecby lieckom Baclofen Sintetica sa vyhybajte uzivaniu alkoholu, pretoze to mbze viest’
k neziaducemu zosilneniu u¢inku lieku alebo k nepredvidatelnym zmenam v ucinku lieku.

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 zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Skuisenosti s pouzitim intratekalneho baklofénu v priebehu tehotenstva sit obmedzené. Baclofen Sintetica
sa nema uzivat’ v priebehu tehotenstva, pokial lekar nevyhodnoti jeho pouzitie ako nevyhnutné a
o¢akavany prinos pre matku neprevazi nad potencialnym rizikom pre diet’a.

Dojéenie

Baclofen Sinteica prechadza do materského mlieka, ale v mnozstve tak malom, Ze je nepravdepodobné,
aby sposobil akékol'vek neziaduce uCinky u dietat’a. Porad’te sa so svojim lekarom pred pouzitim lieku
Baclofen Sintetica pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektorym pacientom méze lieCba liekom Baclofen Sintetica spdsobovat’ ospalost’ a/alebo zavrat alebo
problémy s videnim. Ak sa to stane, nemate riadit’ ani vykonévat’ akukol'vek ¢innost’, ktora vyzaduje
pozornost’ (ako je obsluha nastrojov alebo strojov), kym tieto priznaky Uplne neodznejt.

Baclofen Sintetica obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako Baclofen Sintetica pouzivat’

Baclofen Sintetica sa podédva intratekalnou injekciou. To znamena, ze liek je vstrieknuty priamo do
chrbticovej tekutiny. Potrebna davka sa u jednotlivych pacientov lisi v zavislosti na ich zdravotnom stave
a po otestovani Vasej odpovede na lieCivy pripravok lekar urci, aka davku budete potrebovat’.

Pomocou jednej davky lieku Baclofen Sintetica lekar overi vhodnost’ tohto spdsobu liecby. Obvykle je
tato testovacia davka podavana lumbalnou punkciou alebo intratekdlnym (chrbticovym) katétrom

na vyvolanie odpovede. Pocas tejto doby bude pozorne sledovana funkcia vasho srdca a pl'uc. Ak sa Vase
priznaky zlepsia, bude vam implantovana $pecialna pumpa do hrudnej alebo brusnej steny, ktora moze
dodavat’ liek nepretrzite. Lekar vam poskytne vSetky informacie tykajice sa pouzitia pumpy a spravneho
davkovania. Uistite sa, Ze ste v§etko spravne pochopili.

Konecna liecebna davka lieku Baclofen Sintetica, z&visi na reakcii pacienta na liek. Zacnete na nizkej
pociatocnej davke, ktora sa v priebehu niekol’kych dni bude pod dohl'adom lekara postupne zvySovat, az
do dosiahnutia pre vas spravnej davky. Pokial’ je zaCiatocna davka prili§ vysoka alebo ak je davka
zvysena prilis rychlo, je vysSia pravdepodobnost’, Ze sa objavia vedlajSie ucinky.
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Je veP’mi dolezité dodrziavat’ dohovorené navstevy u lekiara za ic¢elom doplnenia pumpy

Aby ste sa vyhli neprijemnym vedl'ajsim ti€¢inkom, ktoré mozu byt zavazné az dokonca Zivot ohrozujtice,
je nutné, aby nikdy nedoslo k tplnému vyprazdneniu rezervoaru pumpy. Pumpa musi byt’ vzdy plnena
lekérom alebo zdravotnou sestrou a musite dbat’ na to, aby ste dohodnuté schddzky nevynechali.

Ucinnost intratekalneho baklofénu bola dokézana v klinickych $tadiach pouzitim pump pre podanie
baklofénu priamo do miechového moku (infizne systémy). EU certifikovana pumpa je implantovana pod
kozu, va¢sinou do brusnej steny. Pumpa udrzuje a uvol'iiuje spravne mnozstvo lieku cez katéter priamo
do miechového moku.

V priebehu dlhodobej liecby moze dojst’ k znizeniu G€inkov lieku Baclofen Sintetica. M6ze byt
vyzadované prechodné prerusenie liecby. vas lekar vam odporuci €o je potrebné robit’.

Baclofen Sintetica 10mg/5 ml
Na otvorenie balenia lieku Baclofen Sintetica prosim drzte balenie oboma rukami a otacajte kraje
opacnym smerom az kym sa balenie neotvori.

AKk je liecba liekom Baclofen Sintetica prerusena

Je vel'mi ddlezité aby ste Vy alebo ti, ktori Vas opatruju, boli schopni rozpoznat’ prejavy vysadenia lieku
Baclofen Sintetica. Tieto prejavy sa mézu objavit’ nahle alebo pomaly, napriklad ako désledok toho, Ze
pumpa alebo systém podavania nepracuju spravne.

Priznaky vysadenia su:

- zvyseny vyskyt kf€ov, zvySené svalové napétie

- tazkosti so svalovou pohyblivostou

- zrychlend srdcova frekvencia alebo pulz

- svrbenie, brnenie, pocit palenia alebo znecitlivenie (parestézia) v rukach alebo nohach

- palpitacie (busenie srdca)

- uzkost’

- vysoka telesna teplota

- nizky krvny tlak

- zmeny mentalnych funkcii ako napriklad agitacia, zmétenost’, halucinécie, abnormalne premyslanie
a chovanie, krée

Ak sa u Vas objavia akékol’vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ informujte svojho lekara. Ak
nebudete vhodne lieCeny, mézu sa u Vas nasledne objavit’ zavaznejsie vedl'ajsie ucinky.

Ak pouzijete viac pripravku Baclofen Sintetica ako mate

Je vel'mi dolezité, aby ste Vy a kazdy kto sa o vas stara, dokazali rozpoznat’ prejavy predavkovania. Tie
sa moZu objavit’ v pripade, Ze pumpa spravne nefunguje a v takom pripade je nutné ihned’ informovat’
lekara.

Prejavy predavkovania su:

Neobvykla svalova slabost’ (prili$ nizky svalovy tonus)

Ospalost’

Zavrat alebo pocit na odpadnutie

Nadmerné slinenie

Nevolnost alebo vracanie

Problémy pri dychani

Kice

Strata vedomia

Neobvykle nizka telesna teplota

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj liek Baclofen Sintetica mbze spdsobovat’ vedl'ajsie i€¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Boli hlasené nizsSie uvedené vedl'ajSie u¢inky:

Vel'mi ¢asté: m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 0séb
Pocit tinavy, ospalost’ alebo slabost’
Znizeny svalovy tonus (svalova hypotonia).

Casté: moZu postihmit’ menej ako 1z 10 0sdb
Pocit letargie (pocit bez energie)

Bolest hlavy, zavrat alebo pocit na odpadnutie
Bolest’, horucka alebo zimnica

Zachvaty

Brnenie rak alebo noh

Problémy so zrakom

Nezretelna re¢

Nespavost’

Dychacie problémy, pneumonia

Pocit zmitenosti, zkosti, rozrusenosti alebo depresie
Nizky krvny tlak (mdloby)

Nevolnost alebo vracanie, zapcha alebo hnacka
Strata chuti do jedla, sucho v ustach alebo nadmerné slinenie
Vyrazka a svrbenie, opuch tvare, rik alebo noh
Inkontinencia mocu alebo problémy pri moceni

Ktce

Sexualne problémy u muzov, napriklad impotencia
Sedacia

Menej ¢asté: mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osob
Pocit abnormalneho chladu

Strata pamati

Euforické zmeny nalady a halucinacie, samovrazedné pocity
Problémy pri prehitani, strata chuti, dehydratacia
Nedostato¢na svalova kontrola alebo koordinacie dobrovol'nych pohybov (ataxia)
Zvyseny krvny tlak

Pomaly srdcovy tep

Hlboka zilova trombodza

Zacervenana alebo bleda koza, nadmerné potenie

Strata vlasov

Pokus o samovrazduParanoja

Nedobrovolné rychle pohyby o¢i (nystagmus)

Obstrukcia Criev (ileus).

Zriedkavé: mé6zu postihnut’ az 1 z 1 000 osob
Potencialne Zivot ohrozujuce abstinen¢né priznaky

DalSie vedlajsie u¢inky (nie je zname, ako ¢asto k nim dochadza)
Stav nepokoja alebo obecnej nespokojnosti (dysforia)

Abnormalne pomalé dychanie

Zvacsenie bo¢ného zakrivenia chrbtice (skolidza)



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00445-Z1A

Boli hlasené problémy spojené s pumpou a systémom podavania, ako su infekcie, zapal mozgovych
a miechovych blan (meningitida) alebo zapal na $picke davkovacej trubice.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedl’ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Baclofen Sintetica

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Baclofen Sintetica po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na ampulke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ak sposob otvorenia a riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontamindcie, je nutné z
mikrobiologického hladiska liek pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, je skladovacia doba a
podmienky skladovania pred pouZzitim na zodpovednosti uzivatela.

Nepouzivajte Baclofen Sintetica, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bez Castic. Vzhl'adom na to, Ze je
pouzitie pripravku obmedzené na nemocnicné pouzitie, je likvidacia lieCiva vykonana priamo v
nemocnici. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Baclofen Sintetica obsahuje
Liecivo je baklofén.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml infiizny roztok (10mg/5ml)
1 ampulka s 5 ml roztoku obsahuje 10 mg baklofénu.
1 ml infizneho roztoku obsahuje 2,0 mg baklofénu.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml infiizny roztok (40mg/20ml)
1 ampulka s 20 ml roztoku obsahuje 40 mg baklofénu.
1 ml infizneho roztoku obsahuje 2,0 mg baklofénu.

Pomocné latky st chlorid sodny (3,5 mg/ml sodiku) a voda na injekciu.
Ako vyzera Baclofen Sintetica a obsah balenia

Infazny roztok
Ciry a bezfarebny roztok v ampulkach.

Baclofen Sintetica 10mg/5ml infuizny roztok

Typ I ¢ira bezfarebna sklenena 5 ml ampulka so zarezom a fialovym krazkom ako znackou.

Balenie obsahuje 1, 5 a 10 ampuliek, ktoré obsahuju 5 ml roztoku.

Baclofen Sintetica 10mg/5ml infiizny roztok

Typ I ¢ira bezfarebna sklenend 5 ml ampulka so zarezom a fialovym krizkom ako znackou, balena v
sterilnom plastovom blistri.

Balenie obsahuje 5 a 10 ampuliek, ktoré obsahuju 5 ml roztoku.

6


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00445-Z1A

Baclofen Sintetica 40mg/20ml infuzny roztok

Typ I ¢ira bezfarebn4 sklenena 20 ml ampulka so zarezom a zelenym krazkom ako znackou.
Balenie s 1 ampulkou, ktora obsahuje 20 ml roztoku.

Baclofen Sintetica 40mg/20ml infuzny roztok

Typ I ¢ira bezfarebna sklenena 20 ml ampulka so zarezom a zelenym kruzkom ako znackou, balena
v sterilnom plastovom blistri.

Balenie s 1 ampulkou, ktora obsahuje 20 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Germany

Vyrobca:

Sirton Pharmaceuticals S.p.A
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Taliansko

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander

Fleming 69007 Lyon
Francuzsko

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemecko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

Popovova 948/1

143 00 Praha 4

Ceska republika

Liek je schvaleny v élenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
ndzvami:

Nemecko Baclofen Sintetica Intrathekal 2 mg/ml Infusionslosung
Rakusko Baclofen Sintetica 2 mg/ml Intrathekal Infusionslosung
Franctzsko Baclofene Aguettant 2 mg/ml, solution pour perfusion pour voie intrathécale en
ampoule
Belgicko Baclofen Aguettant Intrathecal 10 mg/5 ml, solution pour perfusion / oplossing voor

infusie / Infusionslésung
Baclofen Aguettant Intrathecal 40 mg/20 ml, solution pour perfusion / oplossing voor
infusie / Infusionslésung

Taliansko NETEKA 10 mg/5 ml
NETEKA 40 mg/20 ml
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Velka Britania | Baclofen Aguettant 2 mg/ml, solution for infusion
Ceska republika
Estonsko
Mad’arsko
Norsko Baclofen Sintetica
Pol’sko
Svédsko
Dansko Baclofen Sintetica, 2 mg/ml Infusionsvaske, oplesning
Grécko Baclofen Sintetica, 2 mg/ml didAvpo yio €yyvon
Finsko Baclofen Sintetica, 2 mg/ml Infuusioneste, liuos
Chorvéatsko Baklofen Sintetica Intratekalni 2 mg/ml otopina za infuziju
Island Baclofen Sintetica i menuvokva, 2 mg/ml Innrennslislyf, lausnin
Litva Baclofen Sintetica 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Lotyssko Baclofen Sintetica, 2 mg/ml $kidums infiizijam
Holandsko Baclofen Sintetica Intrathecaal, 2 mg/ml Oplossing voor infusie
Slovensko Baclofen Sintetica 2 mg/ml infuzny roztok
Slovinsko Baklofen Sintetica 2 mg/ml raztopina za infundiranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.




