Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Baclosal 10 mg tabletés
Baclosal 25 mg tabletés
baklofenas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Baclosal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Baclosal
Kaip vartoti Baclosal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Baclosal

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Baclosal ir kam jis vartojamas

Baclosal yra raumenis atpalaiduojantis vaistas.

Jisy gydytojas nusprendé, kad Jasy ar Jusy vaiko buklei gydyti padés $is vaistas.

Baclosal vartojamas sumazinti per didelj Jisy raumeny jtempimg (spazmus), kuris atsiranda esant
Jvairiems susirgimams, jskaitant cerebrinj paralyziy, i§séting skleroze, insulta, stuburo smegeny ligas
ir kitus nervy sistemos sutrikimus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Baclosal

Baclosal vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija baklofenui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra peptiné opa.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Baclosal:

- jeigu sutrikusi inksty veikla (vaistas i§ organizmo i$skiriamas daugiausia su Slapimu);

- jeigu vartojate vaisty nuo hipertenzijos, t. y. didelio kraujospiidzio ligos (galima vaisty saveika);

- jeigu istiko smegeny insultas, ankséiau sirgote peptine opa, buvo sutrike kvépavimas ar kepeny
veikla;

- jeigu padidéjes Slapimo piislés rauko tonusas (gali susilaikyti §lapimas);

- jeigu vartojate vaisty nuo traukuliy (gali sumazéti jy veiksmingumas, atsirasti poky¢iy
elektroencefalogramoje);

- jeigu yra psichozés sindromas, Sizofrenija, traukuliy ar sumisSimo buklé (gali pasunkeéti Siy ligy
pozymiai ir simptomai);

- jeigu sunku i$laikyti vertikalig kiino padétj ir pusiausvyra;

- jeigu esate vyresnis nei 65 mety;

- jeigu jums praeityje diagnozuotas alkoholizmas, jus dideliais kiekiais vartojate alkoholj arba
praeityje piktnaudziavote vaistais ar buvote nuo jy priklausomi.



Kai kuriems baklofenu gydomiems pacientams kilo minéiy apie saves zalojima ar savizudybe arba jie
mégino nusizudyti. Dauguma $iy Zmoniy taip pat sirgo depresija, gausiai vartojo alkoholj arba turé¢jo
polinkj j mintis apie savizudybe. Jeigu jums kada nors kyla minciy apie saves zalojima arba
savizudybe, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba nuvykite j ligonine. Taip pat paprasykite savo
giminaiciy arba artimy draugy pasakyti jums, jeigu jie sunerimty dél jsy pasikeitusio elgesio, ir
paprasykite jy perskaityti §j lapelj.

Gauta pranesimy apie kai kuriems paskirtas Baclosal dozes vartojusiems pacientams pasireiskusj
galvos smegeny funkcijos susilpnéjima (encefalopatija), kuris, nutraukus gydyma Siuo vaistu, iSnyko.
Pacientams pasireiskia Sie simptomai: padidéjes miego poreikis, uzpliistantis mieguistumas,
sumiSimas, raumeny trikc¢iojimai ar koma. Jeigu Jums pasireiksty bent vienas i$ $iy simptomuy,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Gydytojas nuspres, ar reikia nutraukti baklofeno
vartojima.

Baklofeno vartojimo negalima nutraukus staiga, kadangi gali pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy,
pavyzdziui: raumeny spazmas ar padidéjes raumeny tonusas, pagreitéjes Sirdies susitraukimy daznis,
kar$¢iavimas, sumiSimas, haliucinacijy, pakitusi nuotaika ar emocijos, psichikos sutrikimas, mintys
apie persekiojima ir traukuliai (priepuoliai). Jeigu Jus ar Jusy gydytojas nusprendéte nutraukti
Baclosal vartojima, paklauskite gydytojo, kaip tai padaryti. Paprastai vartojamy tableciy kiekj reikia
laipsniskai mazinti per vieng ar dvi savaites.

Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi arba kurie serga cukriniu diabetu, Baclosal vartojimo metu
rekomenduojama tirti aspartataminotransferazés, Sarminés fosfatazés ir gliukozés kiekj kraujyje,
kadangi buvo pastebéta, kad gali padidéti §iy medziagy kiekis.

Vaikams ir paaugliams
Baklofeno netinkamas vartoti vaikams, sveriantiems maziau nei 33 kg.

Kiti vaistai ir Baclosal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Baklofenas gali sgveikauti su kitais kartu vartojamais vaistais:

- baklofenas stiprina kartu vartojamy centring nervy sistema veikianciy vaisty su sintetiniais
opiatais sukeliama slopinamaji poveikj;

- tricikliai antidepresantai gali stiprinti baklofeno poveikj, todél raumeny tonusas gali labai
sumazeéti;

- baklofenas gali stiprinti vaisty nuo hipertenzijos (jskaitant AKF inhibitorius bei diuretikus)
poveikj, todél gali reikéti keisti jy dozg;

- inksty funkcija galintys pabloginti vaistai (pvz., ibuprofenas) gali 1étinti baklofeno i$siskyrima
1§ organizmo, todél gali pasireiksti toksinis jo poveikis;

- baklofenas pailgina fentanilio sukeliama analgezija;

- baklofeno vartojant kartu su licio vaistais, gali sustipréti hiperkineziniai simptomai;

- baklofeno vartojant kartu su levodopa ir karbidopa, gali atsirasti sumiSimas, haliucinacijy ir
sujaudinimas.

Baclosal vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Baclosal reikia gerti valgio metu.
Baklofenas stiprina alkoholio raminamajj poveikj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu baklofeno nevartokite, nebent gydytojas Jums liepé.

Tik labai mazas kiekis baklofeno patenka j motinos pieng. Jisy gydytojas su Jumis aptars, ar galima
vartojant baklofeno zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Baklofenas gali slopinti centring nervy sistema ir sutrikdyti gebé¢jima sukaupti démesj. Todél Sio vaisto
vartojantiems pacientams vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.



Baclosal sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Baclosal

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusiems zmonéms

Pirmasias tris gydymo dienas rekomenduojama vartoti po 5 mg (pus¢ Baclosal 10 mg tabletés) tris
kartus per para, kitas 3 dienas — po 10 mg (vieng Baclosal 10 mg tablete) tris kartus per parg, dar
tolesnes 3 dienas — po 15 mg (pusantros Baclosal 10 mg tabletés) ir dar tolesnes 3 dienas — po 20 mg
(dvi Baclosal 10 mg tabletes) tris kartus per para.

Gydomasis poveikis paprastai pasireiskia vartojant 30 — 75 mg paros doze. Prireikus gydytojas ja gali
laipsniskai labai atsargiai didinti. Negalima vir§yti 100 mg paros dozés.

Gydymo trukmé priklauso nuo paciento buklés.

Baklofeno vartojimo negalima nutraukti staiga, kadangi gali atsirasti haliucinacijy ir pasunkéti
spazminé buklé.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozg reikia didinti itin atsargiai, kadangi jiems yra didesnis nepageidaujamy
reakcijy pasireiSkimo pavojus.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Tokiems pacientams rekomenduojama vartoti mazesne, t. y. 5 mg, paros doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams (nuo 0 iki <18 mety)

Vaikams gydymas pritaikomas pagal jy kiino mas¢. Vaiky gydymas paprastai pradedamas labai maza
doze (mazdaug 0,3 mg/kg per para), ja padalijus | 2-4 dozes (rekomenduojama j 4). Po to dozé pamazu
didinama, kol atitinka individualius vaiko poreikius, ir paprastai yra tarp 0,75 ir 2 mg/kg kiino masés.
Vaikams, jaunesniems nei 8 metai, didziausia bendra paros dozé negali vir§yti 40 mg per para.
Vaikams vyresniems, nei 8 metai, gali biti vartojama didziausia paros dozé siekianti 60 mg.
Baklofeno negalima vartoti vaikams, sveriantiems maziau nei 33 kg.

Ka daryti pavartojus per didele Baclosal doze?

Perdozavus Baclosal, gali pasireiksti toliau i§vardyty reiskiniy: mieguistumas, sgmonés praradimas,
koma, kvépavimo sustojimas, sumi§imo buklé, haliucinacijy, sujaudinimas, nerySkus matymas,
vyzdziy susitraukimo reflekso iSnykimas, sumazéj¢s raumeny tonusas, traukuliai, periferiniy
kraujagysliy iSsiplétimas, sumazgjes kraujospudis, suretéjes pulsas, kiino temperatiiros sumazéjimas,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, padidéjes seilétekis, spengimas ausyse (izesys [tinnitus]).

Jeigu manote, kad iSgéréte per daug tableCiy, nedelsdami kvieskite gydytoja. Kol jis atvyks, samonés
nepraradusiems pacientams galima sukelti vémima, po to duoti gerti aktyvintosios anglies.
Specifinio baklofeno prieSnuodzio néra.

Pamirsus pavartoti Baclosal
PamirSus pavartoti Baclosal, kita doze¢ gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Baclosal

Baklofeno vartojimo negalima nutraukti staiga, kadangi gali pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy (Zr.
skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.



4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutiniai poveikiai, apie kuriuos yra pranesta:

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny):
— Sedacija (slopinimas), mieguistumas, pykinimas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny):

— Kvépavimo slopinimas, galvos sukimasis, svaigulys, i§sekimas, sumiSimas, galvos svaigimas,
galvos skausmas, nemiga, sujaudinimas (euforija), depresija, raumeny silpnumas, sutrikusi
raumeny koordinacija, drebulys, haliucinacijos, ko§mariski sapnai, raumeny skausmas,
trukciojantys akiy judesiai (nistagmas), burnos dzitivimas;

— Akomodacijos (akies gebéjimo aiskiai matyti jvairiai nutolusius daiktus, kei¢iant leSiuko
iSgaubima) sutrikimai, regéjimo sutrikimai,

— Padidéjes Sirdies iSstumiamo kraujo tiris;

— Virskinimo negalavimas, raugé¢jimas, vémimas, viduriy uzkiet¢jimas, viduriavimas.

— Hiperhidrozé (sustipréjes prakaitavimas), bérimas;

— Poliurija (padidéjusi Slapimo gamyba ar daugiau Slapinamasi), enureze (pasikartojantis
Slapimo nelaikymas), dizurija (skausmingas Slapinimasis).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmeny):
— Ranky ar pédy tirpimas arba dilg€iojimo pojttis (parestezija), dizartrija (nerisli ar sulétéjus
kalba), disgeuzija (sutrikes skonio pojiitis);
— Pilvo skausmas;
—  Slapimo susilaikymas;
—  Erekcijos sutrikimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmeny):
— Hipotermija (maza kiino temperatiira).

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy> < daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis):

— Kvépavimo sutrikimas miegant (miego apnéjos sindromas);

— Galvos smegeny funkcijos susilpnéjimas (encefalopatija);

— Dilgéliné.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie $alutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/
nurodytais budais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Baclosal

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Ant talpyklés ir dézutes po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvvkt.lrv.lt%2Flt%2F&data=05%7C02%7Cjoanna.ginko%40polpharma.com%7C64f3502a04324e8a838008dca7185767%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C638568970183784466%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=YNYbT6xYpXv1rBDWaKT0vY4pN0WG2oZg4VUF2P1wwxE%3D&reserved=0

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Baclosal sudétis

- Veiklioji medziaga yra baklofenas. Vienoje tabletéje yra 10 mg arba 25 mg baklofeno.

- Pagalbinés medZziagos yra laktozé monohidratas, bulviy krakmolas, Zelatina, talkas, magnio
stearatas ir etilceliuliozé.

Baclosal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Baclosal 10 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje jy puséje yra jspausta vagelé.
Tablete galima padalyti i lygias dozes.

Baclosal 25 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos.

Vienoje DTPE tableciy talpykléje yra 50 tableciy.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

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

Gamintojas

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

arba

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje

E. OZeskienés g. 18A,

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-12-09.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/.




