sp.zn.sukls280101/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

BACLOFEN POLPHARMA 10 mg tablety

BACLOFEN POLPHARMA 25 mg tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 10 mg tableta obsahuje baclofenum 10 mg.
Jedna 25 mg tableta obsahuje baclofenum 25 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: monohydrat laktdzy.
Jedna 10 mg tableta obsahuje 60 mg monohydratu laktozy.
Jedna 25 mg tableta obsahuje 50 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta:

10 mg: Bilé, kulaté, vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné stran€. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné
davky.

25 mg: Bilé, kulaté, vypouklé tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Baklofen je indikovan ke zmirnéni spastickych stavii kosterniho svalstva vznikajicich v disledku
takovych onemocnéni, jako roztrousena skler6za, jind onemocnéni nebo poranéni michy, napf.
nadory michy, syringomyelie, onemocnéni motorickych neuront, transverzalni myelitida,
¢aste¢né preruseni michy v dasledku trazu.

Baklofen se také indikuje u dospélych ke zmirnéni spastickych stavii kosterniho svalstva
vznikajicich naptiklad v disledku cévnich mozkovych piihod, mozkovych obrn, meningitidy,
traumatickych trazt hlavy.

Pti zahgjeni 1éCby pomoci baklofenu je diilezita volba pacienta; nejprinosnéjsi bude tato 1écba asi
u pacientd, ktefi jsou spastickymi stavy hendikepovani pti svych ¢innostech poptipadé pti
fyzioterapii. Lécba se zahajuje az po stabilizaci spastického stavu.

Pediatricka populace

Baklofen je indikovan u pacientll ve véku od 0 do <18 let k symptomatické 16¢bé spastickych stavii
mozkového piivodu, zvlasté pak v ptipadech détské mozkové obrny, ale i po cévnich mozkovych
ptihodach nebo pii novotvarech ¢i degenerativnich onemocnénich mozku.

Baklofen je také indikovan k symptomatické 16¢bé svalovych spazmi objevujicich se pti
onemocnénich michy v disledku infekcei, degenerativnich, traumatickych ¢i neoplastickych postizeni
nebo z neznamych divodu, jako jsou roztrousena sklerdza, spasticka paralyza michy, amyotroficka



lateralni skleroza, syringomyelie, transverzalni myelitida, traumaticka paraplegie nebo paraparéza
nebo komprese michy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Doporucuje se uziti nejniz§i mozné davky zajistujici optimalni odezvu. Pfed zahajenim 1écby pomoci
baklofenu je vhodné realisticky posoudit celkovy rozsah klinického zlepSeni, které je mozné u daného
pacienta ocekavat. Dilezité je peclivé titrovani davky (zvlasté u starSich pacientl) az do stabilizace
pacienta. Pouzije-li se pfi zah4jeni 1éCby pfili§ vysoka davka, nebo navysuje-li se ddvkovani prilis
rychle, mohou se objevit nezadouci ucinky. Toto upozornéni je zvlasteé dulezité u ambulantnich
pacientil, protoze je nutné minimalizovat svalovou slabost nepostizenych koncetin poptipadé zabranit
vzniku svalovych kieci.

Pokud neni po dosaZeni maximalni doporucované davky terapeuticky ucinek patrny do 6 tydnd, je
tteba rozhodnout, zda s 1é¢bou pokracovat.

Davkovani

Dospéli
Lécba se zahajuje davkovanim 15 mg denné v rozdélenych davkach. Doporucuje se davkovani
postupné navysSovat, musi se vSak upravovat tak, aby vyhovovalo pozadavkim konkrétnich pacientu.
Prvni tii dny — 5 mg (polovina 10mg tablety) tiikrat denné¢;
Nasledujici tfi dny — jedna 10mg tableta tiikrat denné;
Nésledujici tii dny — 15 mg (1'/2 10mg tablety) t¥ikrat denng;
Nasledujici tfi dny — 20 mg (dvé 10mg tablety) tiikrat denné.

Uspokojivé kontroly symptomt je obvykle dosazeno ddvkami do 60 mg denné, avSak Casto byva
nutné davkovani jesté upravovat tak, aby vyhovovalo potiebam konkrétniho pacienta. V piipadé
potieby se miize davka pomalu navySovat, maximalni denni davka by nicméné neméla byt vyssi nez
100 mg, pokud neni pacient hospitalizovan a neni tak pod peclivym lékaiskym dohledem. V nékterych
nékteré pacienty je také vhodnéjsi uzivat baklofen pouze v noci, zabrani se tak bolestivému spazmu
flexoru. Podobné¢ mobilitu ¢asto zlepsi jednorazova davka podana priblizné hodinu pied realizaci
konkrétnich ukont jako myti, oblékani, holeni se, fyzioterapie.

Starsi pacienti

U star$ich pacientd mtze byt vyskyt nezadoucich ucinkt Castéjsi, a to zvlasté na pocatku uzivani
baklofenu. Proto by se pfi zahajovani 1é¢by mély uzivat malé davky, které se pak titruji postupné
podle odpovédi a pod peclivym dohledem. Neexistuje diikaz, ze by se kone¢na primérnd maximalni
davka pro star$i pacienty lisila od davky pro mladsi pacienty.

Pediatrickd populace (0 az < 18 let)

Lécba se obvykle zahajuje velmi nizkou davkou (odpovidajici ptiblizné 0,3 mg/kg denn€), a to ve 2-4
rozdélenych davkach (pfednostné ve 4 davkach). Davkovani se opatrné navysuje asi v tydennich
intervalech tak dlouho, dokud nevyhovuje pozadavkim konkrétniho détského pacienta. V ramci
udrzovaci 1écby se obvyklé denni davkovani pohybuje mezi 0,75 a 2 mg / kg té€lesné hmotnosti. U déti
ve véku do 8 let by celkova denni davka neméla presahnout maximalné 40 mg/den. U déti nad § let se
mize denné podavat maximalné 60 mg/den.

Baklofen v tabletach neni vhodny pro pouziti u déti s t€¢lesnou hmotnosti do 33 kg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo osetfovanych dlouhodobé hemodialyzou se voli mimofadné
nizké davkovani baklofenu, tzn. ptiblizn€ 5 mg denné.

Baklofen by se m¢l podavat pouze pacientim v terminalni fazi ledvinového selhani, kdy prospesnost
takového podani pfevazi nad jeho rizikem. Tyto pacienty je nutné peclivé sledovat, aby byly rychle




diagnostikovany ¢asné znamky nebo symptomy toxicity (napt. somnolence, letargie) (viz bod 4.4 a
4.9).

Pacienti se spastickymi stavy cerebralniho ptivodu
U téchto pacienttl je pravdépodobnéjsi vyskyt nezadoucich ucinkd. Vzhledem k této skutecnosti se
doporucuje uplatiiovat velmi opatrny davkovaci rezim a peclivy dohled.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji s jidlem.
4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Peptické viedy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Psychiatricke poruchy a poruchy nervového systému

Pti 1é¢bé pripravkem Baclofen Polpharma se mize zhorsit porfyrie, alkoholismus v anamnéze,
hypertenze, psychotické poruchy, schizofrenie, depresivni nebo manické poruchy, stavy zmatenosti
nebo Parkinsonova choroba. Pacienti s témito stavy maji byt proto 1éCeni s opatrnosti a pod peclivym
dohledem.

U pacientl 1écenych baklofenem byly hlaseny piihody sebevrazd a ptihody souvisejici se sebevrazdou.
Ve vétsing pripadi vykazovali pacienti dal$i rizikové faktory spojené se zvySenym rizikem
sebevrazdy, jako je zneuzivani alkoholu, deprese anebo ptredchozi pokusy o sebevrazdu v anamnéze.
Lécba timto pfipravkem musi byt provazena peclivym dohledem nad pacienty s dal$imi rizikovymi
faktory pro sebevrazdu. Pacienty (a jejich peCovatele) je tieba upozornit na nutnost monitorovat
klinické zhorSeni, sebevrazedné chovani nebo myslenky nebo neobvyklé zmény chovani a okamziteé
vyhledat lékatskou pomoc, pokud se takové ptiznaky objevi.

U baklofenu byly hlaseny ptipady nespravného uzivani, zneuzivani a zavislosti. U pacientil se
zneuzivanim latek v anamnéze je tieba ostrazitosti a je u nich nutné monitorovat piiznaky nespravného
uzivani ¢i zneuzivani baklofenu nebo zavislosti na ném, jako je napt. zvySovani davky, vyhledavani
1€ku, vytvofeni tolerance.

Opatrnost se pii podavani baklofenu doporucuje u pacienttl, jejichZ spasticky stav umoziiuje setrvani
ve vzpiimené pozici a udrzeni rovnovahy pii pohybu, nebo dovoluje zvySovat télesnou vykonnost.

Epilepsie
Baklofen muze také zhorSovat epileptické projevy; mize vSak byt pouzit pii nalezitém dohledu a
adekvatni antikonvulzni terapii.

Jina onemocnéni
Baklofen je nutno pouzivat s mimofadnou opatrnosti u pacientt, kteti se 1€¢i kvili hypertenzi (viz bod
4.5).

Baklofen je nutno pouzivat s opatrnosti u pacientt, ktefi prodélali cévni mozkovou ptihodu nebo maji
respiraéni nebo jaterni poruchu.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin se musi baklofen pouzivat s opatrnosti a podava se pouze
pacientiim v termindlni fazi ledvinového selhani, kdy piinos takového podavani ptevazi nad jeho
riziky (viz bod 4.2 Davkovani a zpiisob podani).



Neurologické znamky a piiznaky predavkovani v¢etné klinickych projevt toxické encefalopatie (jako
je zmatenost, dezorientace, somnolence a snizena hladina védomi) byly pozorovany u pacientti s
poruchou funkce ledvin uzivajicich peroralni baklofen v davkach vyssich nez 5 mg denn¢ a v davkach
5 mg denné u pacientl v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni 1é€enych chronickou hemodialyzou.
Pacienti s poruchou funkce ledvin maji byt peclivé sledovani, aby bylo mozné neprodlené
diagnostikovat ¢asné piiznaky toxicity (viz bod 4.9).

Ptipady toxicity baklofenu byly hlaseny u pacientt s akutnim selhanim ledvin (viz bod 4.9).

Zvlastni opatrnost je nezbytna pii kombinovani baklofenu s 1écivymi latkami ¢i ptipravky, které
mohou vyznamné ovliviiovat rendlni funkce. Funkce ledvin se musi peclivé monitorovat a denni
davku baklofenu je nutno upravit tak, aby se pfedeslo toxicité po podani baklofenu.

Krome vysazeni 1é€by Ize u pacientl se zadvaznou toxicitou po podani baklofenu uvazovat o 1écebné
alternativé nepldnované hemodialyzy. Hemodialyzou dochazi k G¢inné eliminaci baklofenu

z organizmu takovych pacientd, k oslabeni klinickych symptomil piipadného predavkovani a ke
zkraceni doby nezbytné k uzdraveni.

Poruchy mocovych cest

Pti 1é¢bé baklofenem mtize dochazet ke zlepSeni neurogennich poruch ovlivitujicich vyprazdnovani
moc¢ového méchyie. U pacientl s jiz diive existujici hypertonii svéra¢e mize dochazet k akutni retenci
moci; v takovych piipadech se pak ptipravek musi uzivat s opatrnosti.

Laboratorni testy

Ve vzéacnych ptipadech se vyskytly zvysené hodnoty sérovych hladin AST, alkalické fosfatazy a
glukozy. U pacient s jaternim onemocnénim nebo s onemocnénim diabetes mellitus se proto
laboratorné ovétuje, zda nedoslo k Zadnym zméndm, které by mohly byt zavinény ptipravkem.

Nahlé vysazeni léku

Pokud se neobjevi zavazné nezadouci U¢inky, ma se 1é¢ba vzdy ukoncovat postupné snizovanim
davky v pribehu jednoho az dvou tydnt. Pfi nahlém ukonceni 1é¢by pomoci baclofenu byla zvlasté po
jeho dlouhodobém podavani hlasena tizkost a stavy zmatenosti, delirium, halucinace, psychoticke,
manické nebo paranoidni stavy, konvulze (status epilepticus), dyskineze, tachykardie, hypertermie,
rhadbomyolyza a v dtsledku tzv. rebound fenoménu docasné zhorSeni spasticity.

Po nitrod€lozni expozici peroralné podavanému baklofenu se u novorozencu vyskytovaly konvulze
(viz bod 4.6).

Pokud se neobjevi zavazné nezadouci G¢inky, méla by se 1é¢ba vzdy ukoncovat postupné snizovanim
davky v prubéhu jednoho az dvou tydnd.

U déti do 1 roku je k dispozici jen velmi malo klinickych informaci o uziti baklofenu. Jeho pouzivani
u pacientu této vékové kategorie by mélo byt zalozeno na 1ékarském posouzeni piinost a rizik takové
terapie.

Pomocneé latky

Tablety obsahuji monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, tplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento ptipravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a jiné formy interakce

. Soucasné uzivani baklofenu s latkami s pisobicimi na CNS, se syntetickymi opioidy nebo
s alkoholem miZe vést k zesileni sedativniho ucinku. Zvysuje se také nebezpeci respiracni



deprese. Pe€livé monitorovani respira¢nich a kardiovaskularnich funkci je dilezité zvlasté u
pacientt s kardiopulmonalnim onemocnénim a se slabosti dychaciho svalstva.

. Pti soubézném uzivani tricyklickych antidepresiv se mtize ti€inek baklofenu potencovat, coz
muze vést k vyrazné svalové hypotonii.
. Vzhledem k tomu, Ze soub&zné uzivani baklofenu a antihypertenziv povede pravdépodobné

k vyraznéjsimu poklesu krevniho tlaku, bude nutné davkovani antihypertenziv vhodnym
zpusobem upravit. U jednoho pacienta 1é¢eného morfinem a intratekalnim podanim baklofenu
byla hlasena hypotenze.

. U pacientt s Parkinsonovou chorobou léc¢enych baklofenem a levodopou a karbidopou byla
hlasena zmatenost, halucinace, nauzea a agitovanost.

. Lécivé latky nebo 1écivé pripravky, které mohou vyrazné ovlivnit funkce ledvin, mohou
snizovat vylucovani baklofenu, coz mtize vyvolat toxické t€inky (viz bod 4.4).

. Protoze baklofen miize zvysit hladinu glukézy v krvi, pfi jeho soucasném uzivani s peroralnimi

antidiabetiky nebo s inzulinem a po ukonceni jejich soucasného uzivani mize byt nutna tprava
davkovani téchto latek a/nebo baklofenu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Béhem téhotenstvi, a zvlasté pak v jeho prvnim trimestru, se baklofen smi uzit pouze v absolutné
nezbytnych piipadech. Je nutno diikladné zvazit prospésnost 1€Cby pro matku oproti potencialnim
riziklim pro dité. Baklofen pfechazi placentalni bariérou.

U tydenniho kojence matky, ktera po dobu celého t€¢hotenstvi uzivala peroralné¢ 80 mg baklofenu
denné, byla hlaSena suspektni abstinencni reakce (generalizované konvulze). Tyto konvulze, které
neodpovidaly na standardni antikonvulzni 1é¢bu, ustoupily do 30 minut poté, co byl ditéti podan
baklofen.

Kojeni
Baklofen prestupuje do lidského matefského mléka; nicméné jeho mnozstvi je v mléce tak nizké,
ze se zadné nezadouci ucinky u kojence nepredpokladaji.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Baklofen mtize vyvolavat zavrate, somnolenci a poruchy vidéni (viz bod 4.8), coz mtize zhorSovat
schopnost koncentrace.

Pacienti, u kterych se tyto nezddouci u¢inky objevi, by nem¢li fidit motorova vozidla, obsluhovat
stroje ani provadet jiné potencialné nebezpecné Cinnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se vyskytuji hlavné na pocatku 1écby (napt. sedace, somnolence a nauzea), pokud se
davkovani navySuje piilis rychle, pokud se podavaji vysoké davky ptipravku nebo u starSich pacientt.
Casto jsou prechodné a lze je zmirnit nebo eliminovat tim, Ze se snizi davka; jen zfidkakdy jsou
natolik silné, Ze si vyzadaji vysazeni medikace.

JestliZze nauzea pietrvava i po snizeni davkovani, doporucuje se uzivat baklofen s jidlem nebo
mléénym napojem.

U pacientt s anamnézou psychiatrického onemocnéni nebo cerebrovaskularnich onemocnéni (napft.

cévni mozkova piihoda) nebo u starSich pacientd mohou mit nezadouci ucinky téz§i formu.
Zvlasté u epileptickych pacientii se muze vyskytnout snizeni konvulzniho prahu a konvulze.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle frekvence vyskytu v sestupném potadi, a to nasledujicim
zplsobem: velmi ¢asté (1/10); Casté (1/100, < 1/10); méné¢ ¢asté (1/1 000, < 1/100); vzacné (1/10 000,
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).



Poruchy nervového systému

Velmi Casté: Sedace, somnolence

Casté: Respiracni deprese, toceni hlavy, malatnost, vycerpanost, stav
zmatenosti, zavraté, bolest hlavy, nespavost, euforicka nalada,
deprese, svalova slabost, ataxie, tremor, halucinace, no¢ni
mury, myalgie, nystagmus, sucho v ustech

Vzacné: Parestesie, dysartrie, dysgeusie

Velmi vzacné: Hypotermie

Neni znamo: Syndrom spankové apnoe*
Poruchy oka

Casté: Poruchy akomodace, poruchy vidéni

Srdec¢ni poruchy

Casté: Snizeny srde¢ni vydej

Cévni poruchy

Casté: Hypotenze

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Nauzea
Casté: Gastrointestinalni potize, fihani, zvraceni, zacpa, prijem
Vzacné: Bolest bficha

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzacné: Abnormalni hepatalni funkce

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté: Nadmérné poceni, vyrazka

Neni znamo: Kopftivka

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté: Polyurie, enuréza, dysurie

Vzacné: Retence moci

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsu

Vzécné: Dysfunkce erekce

* Pripady syndromu centralni spankové apnoe byly v souvislosti s baklofenem ve vysokych davkach (> 100 mg) pozorovany
u pacientd, ktefi jsou zavisli na alkoholu.*

U nékterych pacientti byla jako paradoxni reakce na podani pripravku hlasena zvysena spasticita.
Vyskytovat se miize nezadouci mira svalové hypotonie — zt€zujici pacientim chtizi nebo péci o sebe —
tu v8ak lze zmirnit apravou davkovani (tzn. snizenim davek podavanych béhem dne a moznym
zvysenim no¢ni davky).

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gi¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to



pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Hlavnimi rysy jsou ptiznaky deprese centralni nervové soustavy: ospalost, zhorSené védomi,

respiraCni deprese, koma. Také se miize objevit: zmatenost, halucinace, agitovanost, konvulze, zmény
EEG (tzv. "burst suppression pattern" a tfifazové viny), poruchy akomodace, porucha pupildrniho
reflexu, generalizovana svalova hypotonie, myoklonie, hyporeflexie nebo areflexie, konvulze,
periferni vazodilatace, hypotenze nebo hypertenze, bradykardie, tachykardie nebo srde¢ni arytmie,
hypotermie, nauzea, zvraceni, prijem, hypersalivace, zvySené¢ hodnoty jaternich enzymt, SGOT a AP,
rhabdomyolyza, tinitus.

U pacientl s poruchou funkce ledvin se mohou objevit piiznaky ptedavkovani dokonce u nizkych
davek peroralniho baklofenu (viz bod 4.2 a 4.4).

Ke zhorseni stavu miize dochazet pti soubézném uzivani nékterych latek nebo ptipravki ptisobicich na
centralni nervovou soustavu (napt. alkohol, diazepam, tricyklicka antidepresiva).

Lécba

Neni znamo zadné specifické antidotum.

Pii komplikacich jako hypotenze, hypertenze, konvulze nebo respiracni ¢i kardiovaskularni utlum se
uplatiiuji podptirna opatieni a symptomaticka 1é¢ba.

Po poziti potencialné toxického mnozstvi se zvazi podani aktivniho uhli. Ve fazi do jedné hodiny po
poziti se podani aktivniho uhli uvazuje u dospélych, kteti pozili vice nez 100 mg baklofenu, u déti se
jeho podani zvazuje pfi poziti vice nez 5 mg/kg baklofenu.

V nékterych ptipadech se musi uvazovat o dekontaminaci zaludku (napt. vyplachu Zaludku); je tomu
tak zvlasté v rané fazi (60 minut) po poziti potencialné zivot ohrozujici davky. Komatozni pacienty
nebo pacienty s konvulzemi se pted zahajenim gastrické lavaze intubuji.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek se vylucuje hlavné ledvinami, podava se hojné mnozstvi tekutiny, a to
potencialné s diuretikem. V ptipade té¢zké otravy spojené se selhanim ledvin mtze byt uzitecna
hemodialyza (n€kdy neplanovand) (viz bod 4.4). Pti konvulzich se opatrn€ podava i.v. diazepam.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina centralné plsobici myorelaxancia, ATC kod: M03B X01

Baklofen je antispasticka latka piisobici na irovni michy. Baklofen - derivat kyseliny gama-
aminomaselné (GABA) - neni z chemického hlediska piibuzny s jinymi antispastickymi latkami.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baklofen inhibuje pfenos monosynaptickych i polysynaptickych reflext, a to pravdépodobné
stimulaci GABAg receptord. Tato stimulace zase inhibuje uvoliiovani excita¢nich aminokyselin
(glutamat a aspartat). Neuromuskularni transmise neni baklofenem ovliviiovana.

Hlavni pfinos baklofenu spociva v jeho schopnosti redukovat bolestivé spazmy flexort a spontanni
klonus, ¢imz ptispiva k mobilité pacienta. ZvySuje se tak samostatnost pacienta a ispé$nost jeho
rehabilitace.

Baklofen také vykazuje ti¢inek antinocicepéni. Casto se zlepsuje obecny pocit dobré kondice a
sedativni ucinek neni tak ¢astym problémem, jako u jinych latek ptisobicich na centralni nervovou
soustavu.

Baklofen stimuluje sekreci zZalude¢nich kyselin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je baklofen rychle a upIn¢ absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Z hlediska

tmax, Cmax @ biologické dostupnosti neni zjistovan zadny signifikantni rozdil mezi tekutou lékovou
formou a tabletami. Po peroralnim podani jednotlivych davek (10-30 mg) je nejvysSich plazmatickych
koncentraci dosazeno za 0,5 az 1,5 hodiny a plocha pod kiivkou sérovych koncentraci je imérna
davce.

Distribuce
Distribu¢ni objem baklofenu je 0,7 1/kg a vazba na proteiny je asi 30%. Koncentrace 1éCivé latky
v mozkomi$nim moku je pfiblizné 8,5krat nizsi nez v plazme.

Biotransformace
Baklofen se metabolizuje pouze v nevelké mife. Deaminaci vznikéa hlavni metabolit kyselina B-(p-
chlorfenyl)-4-hydroxymaselna, ktera je farmakologicky neaktivni.

Eliminace
Polocas eliminace baklofenu z plazmy je v primeéru 3 az 4 hodiny. Vazba na sérové proteiny je
priblizne 30%.

Baklofen se vylu€uje vétSinou v nezménéné forme€. Do 72 hodin se asi 75 % davky vylouci ledvinami,
z toho 5 % ve formé& metabolitd.

StarSi pacienti
Farmakokinetika baklofenu u starSich pacientt je v podstaté€ stejnd jako u mladych jedincti.

Nejvyssi plazmatické koncentrace baklofenu jsou u star§ich pacientd nepatrné niz§i a objevuji se
pozdgji nez u zdravych mladych jedincii, hodnoty AUC jsou vSak u obou téchto skupin podobné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Baklofen zvysuje vyskyt omfalokél u plodt potkanti 1éCenych ptiblizné tfinactinasobkem maximalni
perorélni davky (mg/kg) doporucované k pouziti u ¢lovéka. U mysi ani kraliki tato skutecnost zjiSténa
nebyla.

U samic potkanti 1é¢enych po dobu dvou let bylo zjisténo zjevné na davce zavislé zvyseni vyskytu
ovarialnich cyst a méné vyrazné zvyseni vyskytu zvétSenych poptipadé hemoragickych nadledvin.

Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

Experimenty naznacuji, ze baklofen nema kancerogenni nebo mutagenni vlastnosti.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktozy
Bramborovy Skrob

Zelatina

Mastek

Magnesium-stearat
Ethylceluldza

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené ptivodni lahvicce, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila HDPE lahvicka s bilym LDPE uzavérem s bezpecnostnim krouzkem a stla¢itelnou
protinarazovou vyplni, krabicka.

Velikost baleni: 50 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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