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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

BACLOFEN POLPHARMA 10 mg tablety
BACLOFEN POLPHARMA 25 mg tablety

baclofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoze obsahuje pro Vas diulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz. bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Baclofen Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Baclofen Polpharma uzivat
Jak se ptipravek Baclofen Polpharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Baclofen Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Baclofen Polpharma a k éemu se pouziva

Baklofen je latka, ktera uvoliiuje svaly. Lékat rozhodl, Ze Vy nebo Vase dité potfebujete ke zlepSeni
svého stavu ptipravek Baclofen Polpharma. Piipravek Baclofen Polpharma se pouziva ke sniZzovani a
zmiriiovani nadmérného napéti svalstva (spazmil) vyskytujicich se u riznych onemocnéni, jako u
mozkové obrny, roztrousené sklerdzy, cévnich mozkovych ptihod, onemocnéni michy a jinych poruch
nervoveé soustavy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Baclofen Polpharma uZivat

Neuzivejte pripravek Baclofen Polpharma:

. jestlize jste alergicky(a) na baklofen nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
. jestlize jste nekdy mél(a) zaludecni nebo dvanactnikovy vied.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Baclofen Polpharma se poradte se svym Iékafem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi v nasledujicich ptipadech:

jestlize mate poruchu funkce ledvin;

jestlize uzivate ptipravky k 1écbé vysokého krevniho tlaku;

jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu;

jestlize mate zvySené napéti svérate mocového méchyte nebo problémy s mocenim;
jestlize mate epilepsii, n¢jaké dusevni onemocnéni nebo Parkinsonovu nemoc;
jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo s dychanim;

jestlize mate diabetes (cukrovku)



. jestlize mate v anamnéze alkoholismus, nadmémeé konzumujete alkohol nebo mate v anamnéze
zneuzivani 1€kt ¢i zévislost.

Nekteti lidé meli pii 1écbe baklofenem mysSlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo se o
sebevrazdu pokusili. VétSina téchto lidi méla také depresi, nadmérné konzumovala alkohol nebo méla
sklon k myslenkam na sebevrazdu. Pokud vas kdykoliv napadnou myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu, sdélte to ihned svému 1ékati nebo jdéte do nemocnice. Také pozadejte ptibuzného nebo
blizkého ptitele, aby vas upozornil, pokud ho znepokoji zmény ve vasem chovani, a poproste ho, aby
si precetl tuto ptibalovou informaci.

U nékterych pacientd uzivajicich Baclofen Polpharma v piedepsanych davkach bylo hlaseno snizeni
funkce mozku (encefalopatie), které po ukonéeni podavani 1é¢ivého piipravku odeznélo. Mezi
ptiznaky patii zvySena ospalost, novy nastup ospalosti, zmatenost, zaskuby svalti a koma. Pokud se u
Vas objevi nektery z téchto priznakil, okamzit¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Lékar rozhodne, zda je
nutné 1écbu baklofenem ukoncit.

Lécba baklofenem by se neméla ukoncovat nahle, nebot’ miize zpisobit nezadouci ucinky, jako jsou:
svalové kiece nebo zvySené napéti kosterniho svalstva, zvySena srdecni frekvence, horecka, stavy
zmatenosti, halucinace, vykyvy nalad a emoci, dusevni poruchy, pocit pronasledovani nebo kiece
(epileptické zachvaty). Pii ukonceni 1é¢by Vam bude l1ékat postupné snizovat davku ptipravku,
obvykle v prabéhu jednoho ¢i dvou tydni.

Déti a dospivajici
Tablety ptipravku Baclofen Polpharma nejsou urceny k 1é¢bé déti s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 33
kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Baclofen Polpharma

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Baclofen Polpharma a u¢inky jinych soudasné uZivanych 1ékti se mohou navzajem
ovliviiovat. Jedna se hlavné o:

. pripravky ovliviljici centralni nervovou soustavu (silné 1éky proti bolesti, nekteré piipravky
k 1é¢b¢ alergie, k 1é¢bé epilepsie, k 1é¢bé poruch spanku nebo tzkosti) zvysuji tlumivy Géinek
baklofenu;

. tricyklicka antidepresiva pouzivana k 1é¢bé deprese, ktera vedou k vyznamnému snizeni
svalového napéti;

. pripravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, protoze mtze dojit k jeho vyraznému poklesu;

. pripravky, které mohou ovliviiovat funkce ledvin (nesteroidni antirevmatika jako napf.
ibuprofen), zpomaluji vylu¢ovani baklofenu a v disledku toho mohou zvysit jeho nezadouci
ucinky;

. pripravky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci, protoze miize dojit k zhorSeni nezadoucich
ucinku.

Pripravek Baclofen Polpharma s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Baclofen Polpharma se uziva spolu s jidlem.
Béhem 1é¢by timto piipravkem byste nemél(a) pit alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zac¢nete tento piipravek uzivat.

Baklofen byste neméla béhem téhotenstvi uzivat, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas osetiujici
1ékar. Ten zvazi, zda ptinos pro Vas pievazi mozné riziko pro plod.



Do lidského mateiského mléka prechazi jen velmi nepatrné mnozstvi baklofenu. OSetfujici 1ékar
s Vami projednd, zda muzete ptfi uzivani baklofenu kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti lidé se pii uzivani baklofenu mohou citit ospali, mohou mit z&vrat¢ ¢i potize se zrakem. Pokud
se u Vas objevi tyto nezddouci ucinky, netid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte zadné ptistroje
nebo stroje, dokud tyto uc¢inky neodezni.

Tablety pripravku Baclofen Polpharma obsahuji monohydrat laktozy.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Baclofen Polpharma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

N

davkovani nez davky podavané ve vétsim casovém odstupu. Pro nékteré pacienty (pacientky) je
nékdy vhodnéjsi uzivat baklofen pouze v noci. Podobné hybnost ¢asto zlepsi jednorazova davka
podana pfiblizné hodinu pied provadénim konkrétnich ikont jako myti, oblékani, holeni se,
rehabilitace.

Lécba se zahajuje nizkou davkou, kterou Iékat postupné zvySuje. Pokud je 1é¢ba zahajena vysokou
davkou, nebo je davka zvySovéna rychle, mohou se objevit nezadouci ti€inky, zvlasté u starsich pacientt,
pacientii s onemocnénim ledvin nebo po cévni mozkové ptihodé.

Dospéli

Prvni tfi dny — 5 mg (polovina 10mg tablety piipravku Baclofen Polpharma 10 mg) tfikrat denné;

nasledujici tfi dny — jedna 10mg tableta ptipravku Baclofen Polpharma 10 mg ttikrat denné;

nasledujici tfi dny — 15 mg (1'/> 10mg tablety piipravku Baclofen Polpharma 10 mg) tfikrat denng;
nasledujici tfi dny — 20 mg (dvé 10mg tablety ptipravku Baclofen Polpharma 10 mg) tiikrat

denné.

Uspokojivé kontroly ptiznaki je obvykle dosazeno davkami do 60 mg denng, avSak ¢asto byva nutné,

aby lékai davkovani jesté upravil, aby vyhovovalo potfebam konkrétniho pacienta. Maximalni denni

davka by neméla byt vyssi nez 100 mg.

Délku 1é¢by urci Iékat podle stavu pacienta.

Baclofen Polpharma 10 mg: Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Starsi pacienti
U starsich pacientt 1ékat zvySuje davku velmi opatrng, protoze je vyssi riziko vzniku nezadoucich
ucink.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Témto pacientim lékaft snizi davku na 5 mg denné.

Pouziti u déti (0 az < 18 let)

Lécba u deti se tidi jejich télesnou hmotnosti. Obvykle se zahajuje velmi nizkou davkou (odpovidajici
priblizné 0,3 mg/kg denné), a to ve 2-4 rozdélenych davkach (uptfednostiiuje se vSak podavani ve 4
davkach). Davkovani se pak opatrn€ postupné navysuje, dokud nevyhovuje pozadavkim konkrétniho
détského pacienta. Obvyklé denni davky se pohybuji mezi 0,75 a 2 mg/kg t€lesné hmotnosti. U déti ve
véku do 8 let by celkova denni davka neme¢la piesahnout 40 mg/den. U déti starSich nez 8 let se mize




denné podavat maximalné¢ 60 mg. Baklofen v tabletach neni vhodny pro pouZiti u déti s télesnou
hmotnosti do 33 kg.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Baclofen Polpharma, nez jste mél(a)

Po predavkovani timto ptipravkem se mohou objevit nasledujici nezadouci Gi¢inky: ospalost, zhorsené
védomi, bezvédomi, utlum dychani. Mohou se také objevit stavy zmatenosti, halucinace, rozruseni,
poruchy vidéni, snizeni svalového napéti, epileptické zachvaty, zména krevniho tlaku, zpomaleni
srdecni ¢innosti, sniZeni télesné teploty, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadmérné slinéni nebo
zvonéni v usich.

Jestlize se domnivate, Ze jste uzil(a) pfili§ velké mnozstvi ptipravku Baclofen Polpharma, vyhledejte
okamzité 1ékatskou pomoc.

K dispozici neni zadny specificky protijed baklofenu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Baclofen Polpharma
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku Baclofen Polpharma, dalsi davku uzijte v normalnim Case
dle ptivodniho rozpisu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Baclofen Polpharma
Vysazeni 1é¢by ptipravkem Baclofen Polpharma se nema provadét nahle, nebot’ to muze vyvolat
nezadouci ucinky (viz odstavec ,,Upozornéni a opatieni‘).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

HlaSeny byly niZe uvedené ucinky:

Velmi ¢asté (vyskytujici se u vice nezZ 1 z 10 osob)
. Utlum, ospalost, pocit na zvraceni

Casté (vyskytujici se max. u 1z 10 osob)

. Utlum dychani, todeni hlavy, malatnost, vy¢erpanost, stav zmatenosti, zavrat’, bolest hlavy,
nespavost, zmény nalady, svalova slabost, ataxie (porucha hybnosti projevujici se
nesoumeérnosti pohybt a $patnou koordinaci), ties, halucinace, no¢ni miry, bolest svald
Problémy s vidénim, mimovolni rytmické pohyby oci

Nizky krevni tlak

Zazivaci obtize, fihani, zvraceni, zacpa, prijem, sucho v ustech

Nadmémé poceni, vyrazka

Zvysena potieba mocit a bolest pii moceni

Vzacné (vyskytujici se max. u 1z 1 000 osob)

Brnéni, pichani, svédéni ¢i paleni hornich nebo dolnich koncetin (parestézie),
Nezfetelna nebo pomala fe¢

Porucha vnimani chuti

Bolest bricha

Porucha funkce jater

Problémy s mocenim

Porucha erekce



Velmi vzacné (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 osob)
. Hypotermie (nizka télesna teplota).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdcit)

. Koptivka

. Potize s dychanim béhem spanku (syndrom spankové apnoe)
. Snizeni funkce mozku (encefalopatie)

Svého osetriujiciho lékaie informujte okamzité pri vyskytu niZe uvedenych nezZadoucich u¢inku:
Neobvykla slabost hornich a dolnich konéetin, malatnost nebo vycerpanost;

Halucinace (vidite nebo slysite véci, které ve skute¢nosti neexistuji);

Kiece (epileptické zachvaty);

Porucha zraku;

Utlum dychani;

Vykyvy nalady;

Vyrazka;

Neschopnost kontrolovat moc¢eni, potiZze nebo bolest pfi moc¢eni, véetné pomocovani se.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci.Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Baclofen Polpharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené piivodni lahvicce, aby byl
pripravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Baclofen Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je baclofenum. Jedna tableta obsahuje baclofenum 10 mg nebo 25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, bramborovy Skrob, Zelatina, mastek,
magnesium-stearat, ethylceluldza.


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

Jak pripravek Baclofen Polpharma vypada a co osahuje toto baleni

Baclofen Polpharma 10 mg tablety a Baclofen Polpharma 25 mg tablety jsou bilé, kulaté vypouklé
tablety. Pfipravek Baclofen Polpharma 10 mg tablety je opatien pulici ryhou. Tabletu l1ze rozdélit na
stejné davky.

Baclofen Polpharma 10 mg:
50 tablet v bilé HDPE lahvicce s bilym LDPE uzavérem s bezpecnostnim krouzkem a stlacitelnou
protinarazovou vyplni a v krabicce.

Baclofen Polpharma 25 mg:
50 tablet v bilé HDPE lahvicce s bilym LDPE uzavérem s bezpecnostnim krouzkem a stlacitelnou
protinarazovou vyplni a v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2024.



