SASKANOTS ZVA 21-10-2021
ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS
BACLOSAL 10 mg tabletes
BACLOSAL 25 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 10 mg tablete satur 10 mg bakloféna (Baclofenum)
Katra 25 mg tablete satur 25 mg bakloféna (Baclofenum)

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.
Katra 10 mg tablete satur 60 mg laktozes monohidrata.
Katra 25 mg tablete satur 50 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Baclosal 10 mg tabletes un Baclosal 25 mg tabletes ir baltas, apalas un abpusgji izliektas. Baclosal 10 mg
tablet€m ir dalfjuma Itnija.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Smagi, hroniski spastiski stavokli, ko izraisijusas dazadas patologijas, pieméram, izkaisita skleroze vai
traumatisks dalgjs muguras smadzenu bojajums.

Pediatriska populacija

Baclosal indicéts 0—18 gadus veciem pacientiem simptomatiskai cerebralas izcelsmes, Tpasi bernu cerebralas
triekas izraisitas spasticitates arst€Sanai, ka ar péc cerebrovaskulariem trauc€jumiem vai galvas smadzenu
jaunveidojumu un degenerativu slimibu gadijuma.

Baclosal indicgts arT simptomatiskai arsteéSanai, lai atvieglotu muskulu spazmas, ko izraisa infekciozas,
degenerativas, traumatiskas, ar jaunveidojumiem saistitas vai nezinamas etiologijas muguras smadzenu
slimibas, piem&ram, multipla skleroze, spastiska spinala paralize, amiotropa laterala skleroze, siringomielija,
transverss mielits, traumatiska paraplégija vai paraparéze un muguras smadzenu saspiedums.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lai noteiktu minimalo efektivo devu, kas neizraisa nevélamas blakusparadibas, deva jaizvélas individuali.
Ieteicama $ada terapijas sheéma:
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Pieaugusie

Pirmo tris dienu laika — 5 mg (puse no 10 mg tabletes) tris reizes diena;

turpmako tris dienu laika — viena 10 mg tablete trTs reizes diena;

turpmako tris dienu laika — 15 mg (1% 10 mg tablete) trTs reizes diena;

turpmako tris dienu laika — 20 mg (divas 10 mg tabletes) trTs reizes diena.
Lieto$ana p&c $adas shémas nodrosina labu zalu panesamibu.
Vairumam pacientu terapeitiskos efektus novero péc 30 lidz 75 mg lielam dienas devam.
Ja nepieciesams, ieverojot 1pasu piesardzibu, devu var pakapeniski palielinat.
Pacienti, kam nepiecieSamas lielakas zalu devas (75 — 100 mg diena), var lietot 25 mg tabletes.
Zalu dienas deva nedrikst parsniegt 100 mg.
Terapijas ilgums ir atkarigs no pacienta kliniska stavokla.
Bakloféna terapiju nedrikst partraukt peksni, jo var rasties halucinacijas un paasinaties spastiskie stavokli.
Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem zalu deva japalielina Tpasi piesardzigi, jo pastav lielaks nevélamo
blakusparadibu risks.
Pediatriska populacija (0-18 gadus veci pacienti)
ArstESana parasti jasak ar Joti mazam dienas devam (aptuveni 0,3 mg/kg), zales lietojot divas lidz Cetras
dalitas devas (vislabak Getras dalitas devas). ST deva aptuveni ik péc nedélas piesardzigi japalielina, lidz ta
klust atbilstoSa bérna individualajam vajadzibam. Parasta balstterapijas dienas deva ir 0,75-2 mg/kg kermena

masas. Bérniem lidz astonu gadu vecumam kopgja dienas deva nedrikst biit lielaka par 40 mg. B&rniem péc
astonu gadu vecuma maksimala dienas deva ir 60 mg.

Baclosal tabletes nav piemé&rotas bérniem ar kermena masu lidz 33 Kkg.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem:
Siem, ka ar1 pacientiem ar dializi ieteicamas zalu devas jasamazina 1idz 5 mg diena.

Zales jalieto ésanas laika.
4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret baklofénu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
. Peptiskas ciilas.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Baclosal terapijas laika var paasinaties porfirija, anamnézgé esoss alkoholisms, hipertensija, psihotiskie
trauc€jumi, Sizofrénija, depresivie vai maniakalie traucgjumi, apjukuma stavokli vai Parkinsona slimiba.
Tapéc pacientiem, kuriem ir kads no Siem stavokliem, arst€Sana ir javeic piesardzigi un janodrosina stingra
uzraudziba.

Zinots par pasnavibam un ar pas$navibu saistitiem notikumiem pacientiem, kas arstéti ar baklofénu. Vairuma
gadijumu pacientiem bija papildu riska faktori, kas saistiti ar paaugstinatu pasnavibas risku, tostarp alkohola
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liectoSanas problémas, depresija un/vai pasnavibas méginajumi anamnézg. Pacienti ar pa§navibas papildu riska
faktoriem, terapijas laika ripigi jauzrauga. Pacienti (un pacientu apriipétaji) ir jainformé par to, ka ir javero,
vai pacientam nerodas kliniska stavokla pasliktinasanas, pa§navnieciska uzvediba vai domas, vai neparastas
izmainas uzvediba, un nekavgjoties javersas pec mediciniskas palidzibas, ja ir §adi simptomi.

Ir zinots par neatbilstoSas lietoSanas, launpratigas lietoSanas un atkaribas gadijumiem, lietojot baklofenu.
Jaievero piesardziba attieciba uz pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusi launpratiga vielu lietoSana, un javero,
vai pacientiem nerodas bakloféna neatbilstosas lietoSanas, launpratigas lietoSanas vai atkaribas simptomi,
piemé&ram, devas palielinaSana, uzvediba, kas liecina par tieksmi p&c zalem, tolerances veidoSanas.

Terapija vienmér (ja vien nerodas nopietnas nevélamas blakusparadibas) ir japartrauc pakapeniski, sekmigi
samazinot devu aptuveni 1 — 2 nedé€lu laika. P&c peksnas Baclosal lietosanas partrauksanas, it ipasi péc zalu
ilgstosas lietoSanas, ir zinots par nemieru un apjukumu, deliriju, halucinacijam, psihotiskiem traucg€jumiem,
maniju vai paranoju, krampjiem (epileptisks stavoklis), diskin€ziju, tahikardiju, hipertermiju, rabdomiolizi un
1slaicigu spasticitates saasinasanos ka atsitiena efektu.

Bakloféns ar piesardzibu jalieto pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem, un pacientiem ar nieru slimibu
gala stadija to drikst lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku (skatit 4.2.
apak$punktu). Pardozésanas neirologiskas pazimes un simptomi, ieklaujot toksiskas encefalopatijas kliniskas
izpausmes (pieméram, apjukums, dezorientacija, miegainiba un samazinata apzina), ir noveroti pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem, kas iekskigi lieto bakloféna devu virs 5 mg diena, un devas 5 mg diena
pacientiem ar nieru mazsp&ju terminala stadija, kurus ilgstosi arsté ar hemodializi. Pacienti ar nieru darbibas
traucgjumiem ir riipigi jauzrauga, lai laikus noteiktu toksicitates agrinos simptomus (skatit 4.9. apakSpunktu).

Ipasa piesardziba jaievero, ja baklofenu vienlaikus lieto ar citam zalém, kas var ievérojami ietekmét nieru
darbibu. Nieru darbiba ir ripigi jauzrauga, un bakloféna dienas deva ir atbilstosi japielago, lai noverstu
bakloféna toksicitati.

Ipasa piesardziba jaievéro gadijumos, kad ar baklofenu arsté gados vecakus pacientus (palielinats nevélamo
blakusparadibu attistibas risks).

Epilepsijas slimniekiem, kuriem nepiecie$ama vienlaiciga terapija ar baklofénu, ir janodroSina rupiga kliniska
un EEG kontrole, jo ir novérota pretkrampju terapijas efektivitates mazinaSanas un EEG

izmainas.

Piesardziba jaievero, arstgjot ar baklofénu pacientus, kuriem vertikala kermena stavokla saglabasana un
lidzsvars vai kustibu apjoma palielinasana ir atkariga no paaugstinata muskulu tonusa.

Ipasi piesardzigi baklofens jalieto pacientiem, kas sanem zales pret hipertensiju (ir iespéjama mijiedarbiba).

Zales jalieto piesardzigi pacientiem ar smadzenu insultu un, ja anamnezg ir peptiska cula, elposanas
traucgjumi vai aknu darbibas traucgjumi.

Zales jalieto piesardzigi pacientiem ar paaugstinatu urinptsla sfinktera tonusu (iesp&jama urina aizture).
Daziem pacientiem, kuri ir arsteti ar baklofénu, ir noveérota paaugstinata ASAT, sarmainas fosfatazes vai
glikozes koncentracija seruma. Ieteicams veikt laboratoriskus izmeklgjumus, it Tpasi pacientiem ar aknu

darbibas traucg€jumiem un cukura diabgtu.

Kliniskie dati par bakloféna lieto§anu b&rniem Iidz viena gada vecumam ir loti ierobeZoti. Saja pacientu
populacija zales lietojamas péc arsta lemuma, kad individuali izvertéts pacienta ieguvums un risks.
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Tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

. Lietojot baklofénu kopa ar citam zalém, kas ietekm& CNS (tostarp prettrauksmes un miega lidzekliem)
vai alkoholu, pastiprinas to sedativa iedarbiba.

. Pacientiem, kas sanem litija salus, bakloféns var pastiprinat hiperkinézijas simptomus.

. Tricikliskie antidepresanti var pastiprinat bakloféna iedarbibu, ka rezultata nozimigi samazinas
muskulu tonuss.

. Baklofens var pastiprinat antihipertensivo zalu (tostarp AKE inhibitoru un diurétisko lidzeklu)
iedarbibu; §ados gadijumos var biit nepiecieSama devas korekcija.

. Zales, kuras spgj izraisit nieru mazsp&ju (pieméram, ibuproféns), var aizkavét bakloféna ekskréciju,
izraisot toksisku iedarbibu.

. Pacientiem ar Parkinsona slimibu, kurus arsté ar levodopu un karbidopu, vienlaicigas bakloféna
lietoSanas laika var rasties apjukums, halucinacijas un uzbudinajums.

. Baklofens paildzina fentanila inducgto pretsapju ietekmi.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

C kategorija.

Petfjumos ar zurkam, lietojot bakloféna devu, kas bija apmeram 13 reizes lielaka par cilvékam ieteikto
maksimalo devu, augliem biezak attist7jas nabas triice.

Pelém un truSiem netika noverotas teratog€niskas izmainas, bet lietojot pelém un trusiem bakloféna dienas
devas, kas 17 — 34 reizes parsniedza cilvekam paredzetas devas, tika novérota augla masas samazinasanas un
skeleta parkaulo$anas traucgjumi.

Citos pétijumos ar Zurku matitém, kas baklofénu sanéma divus gadus, tika noverotas no devas atkarigas
olnicu izmainas.

Baklofens skérso placentaro barjeru.

Nav veikti kontroléti petijumi par zalu lietoSanu griitniecem.

Griitniecibas laika baklofénu drikst lietot tikai tad, ja arsts uzskata, ka terapijas sniegtais guvums matei atsver
iesp&jamo bojajuma risku auglim.

Barosana ar kriiti
Baklofens izdalas ar mates pienu.
Zalu lietoSanas laika nav ieteicams barot beérnu ar krti.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bakloféns var izraisit sedaciju un traucét koncentrésanas sp&ju.

Tadgjadi pacienti, kas arsteti ar STm zalem, nedrikst vadit transportlidzeklus, apkalpot kustigus mehanismus
vai veikt citas potenciali bistamas darbibas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas visbiezak rodas, strauji palielinot zalu devu vai lietojot lielas bakloféna devas, ka
arT gados vecakiem pacientiem.

Vairuma gadijumu paradibas ir parejosas un izziid pec devas mazinaSanas. Smagu nevélamu blakusparadibu
gadijuma terapija ir japartrauc.
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P&c baklofeéna lietosanas ir noverotas $adas nevélamas blakusparadibas:

Nervu sistemas traucejumi
10-63 % miegainiba

5-15% vertigo

4-12% slikta diisa

1-11% apjukums

4-8% galvassapes

2-7T% bezmiegs

2-4% nespeks un vajuma sajiita

Reti: eiforija, uzbudinajums, depresija, halucinacijas, parest€zijas, muskulu sapes un vajums,

ataksija, sausums mutg, speku izsikums, trice, asténija, elposanas vai sirds — asinsvadu
darbibas nomakums, orientacijas traucgjumi, viegls reibonis, vemsanas reflekss, vemsana,
akomodacijas traucgjumi, nistagms, murgi; iespgjams krampju sliek$na pazeminajums un
krampyji, it Tpasi epilepsijas slimniekiem.
Nav zinami:  miega apnojas sindroms*
Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucéjumi

0-9% hipotensija
Reti: elpas trikums, sirdsklauves, sapes kriSu kurvi un gibonis.
Kunga-zarnu trakta traucejumi
2-6 % aizcietgjums
Reti: anoreksija, gar$as sajiitas traucgjumi, sapes védera, caureja, pozitivs rezultats izkarnijumu

analizei uz sléptam asintm.
Urogenitala sistema
2-6 % neatliekama urinéSanas vajadziba
Reti: patvaliga uringSana, urina aizture, aniirija, impotence, ejakulacijas trauc€jumi, nakts
enuréze un hematiirija.

Citas: redzes traucgjumi, garSas sajltas trauc€jumi, izsitumi, nieze, potisu tiiska, pastiprinata
svisana, kermena masas pieaugums, deguna aizlikuma sajuta, izmainita cukura
koncentracija asinis, aknu funkcionalo testu rezultatu izmainas.

Daziem pacientiem ir noverots spastisko stavoklu paasinajums (paradoksala reakcija uz
zalem).
*Centralas miega apnojas sindroma gadijumi ir nov&roti pacientiem, kuri ir atkarigi no alkohola un kuri
lietojusi bakloféna lielu devu (> 100 mg).

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, L'V 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Pé&c zalu pardozesanas var attistities $adas nevélamas CNS blakusparadibas: miegainiba, samanas zudums,
koma un elpoSanas apstasanas.

Var arf rasties $adas nevélamas blakusparadibas: apjukums, halucinacijas, uzbudinajums, krampji, normai
neatbilstosa elektroencefalogramma (uzliesmojuma-nomakuma pazime un trisfazu Iiknes), akomodacijas
traucgjumi, zilisu refleksa trauc&jumi; generalizéta muskulu hipotonija, mioklonija, hiporefleksija vai
arefleksija; perifera vazodilatacija, hipotensija vai hipertensija, bradikardija vai tahikardija, sirds aritmija;
hipotermija; slikta dtisa, vemsana, caureja, siekalu hipersekrécija; palielinats aknu enzimu limenis, ASAT un
SF vértibas, rabdomiolize, troksnis ausis.
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PardozeSanas terapija

Specifisks baklofena antidots nav pieejams.

P&c iesp&jas atrak jaizraisa vemsana vai jaskalo kungis un jalieto aktivéta ogle.

Pacienti, kas atrodas koma, pirms kunga skaloSanas ir jaintubg.

Ja nepiecieSams, jadod caureju izraisosi sali.

Pacientiem ar elposanas apstasanos javeic maksliga elpinasana un jaording asinsriti uzturosa terapija.
Atbilstosi dazu autoru darbiem, mazak smagu intoksikaciju gadijumos nevélamas blakusparadibas centralaja
nervu sist€éma, pieméram, miegainibu un elposanas nomakumu, mazina intravenozi ievadits fizostigmins ( 1 —
2 mg deva, ko ievada 5 lidz 10 mintsu laika). Ja p&c pirmas devas nav uzlabosanas, p&c 30 [idz 60 miniitem
var ievadtt vel vienu fizostigmina devu.

Lai palielinatu bakloféna izvadi ar urinu, jaievada ar1 Skidrums un diurétiskie lidzekli. Krampju gadijuma var
intravenozi piesardzigi ievadit diazepamu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi centralas darbibas miorelaksanti, ATK kods: M03B X01

Bakloféns samazina parlieku skeleta muskulu tonusu, ko izraistjusi muguras smadzenu bojajumi. Zales
vienlaicigi (un vienada apjoma) vajina adas refleksus un samazina muskulu tonusu, bet tikai nedaudz
samazina cipslu refleksu amplitidu.

Iespgjams, ka Sis darbibas mehanisms ietver ascendgjoso nervu hiperpolarizaciju un monosimpatisko un
polisimpatisko refleksu inhibiciju muguras smadzenu Iimen.

P&tfjumos ar dzivniekiem bakloféns paatrinaja dopamina metabolismu, bet cilvekam zales neradija 5-
hidroksiindola acetata vai dopamina metabolitu koncentracijas parmainas muguras smadzenu skidruma.

Ta ka lielas bakloféna devas var izraisit CNS darbibas nomakumu, tiek uzskatits, ka zales var ietekmét ar1
virs muguras smadzeném atrodoSos centrus.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsuksSanas

No kunga — zarnu trakta bakloféns absorbgjas atri un gandriz pilnigi.

P&c lielaku zalu devu ienemsanas absorbcija samazinas.

Terapeitiska koncentracija (atbilstosi literattiras datiem) ir 80 — 395 ng/ml.

Petfjumos ar dzivniekiem tika pieradits, ka bakloféns izplatas daudzos audos, bet tikai neliels vielas
daudzums $kérso hematoencefalisko barjeru.

Pacientiem, kuri lieto baklofénu, maksimala koncentracija Cmax (500 — 600 ng/ml) tiek sasniegta 2 — 3 stundu
laika p&c lietoSanas, un koncentracija virs 200 ng/ml saglabajas 8 stundas.

Izkliede

Baklofens skerso placentaro barjeru.

Neliels zalu daudzums izdalas mates piena.

Aptuveni 30 % bakloféna saistas ar seruma olbaltumiem.

Biotransformacija
Aptuveni 15 % lietotas zalu devas dezamingSanas cela metabolizgjas aknas.
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Eliminacija

Eliminacijas pusperiods ir 2,54 stundas.

Ar urinu izdalas 70 — 80 % bakloféna neizmainita veida vai metabolitu veida. AtlikuSais vielas daudzums
izdalas ar izkarnijumiem.

72 stundu laika péc peroralas lietoSanas zales ir gandriz pilnigi izdalijusas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

a) Akiita toksicitate

Peroralu devu akiitas toksicitates petijumi tika veikti ar pelu un Zurku matitém. Bakloféns izraisija
miorelaksaciju un partrauca sp&ju reagét uz argjiem kairinagjumiem. 2 Iidz 3 stundas péc zalu lietoSanas
dzivniekiem iestajas nave. Peroralas bakloféena LD50 Zurku un pelu matit€m ir attiecigi 251 un 130 mg/kg.
b) Subakiita toksicitate

Sesas nedélas ilgi perorali lietotas 12,5 mg/kg un 25,1 mg/kg lielas bakloféna devas zurkam kavéja kermena

masas pieaugumu un izraisija iek§€jo organu (aknu un nieru) masas mazinasanos.

Histopatologiskos izmekl&jumos zurkam netika konstatétas patologiskas izmainas aknas, sirdi, nierés vai
plausas.

Peroralas 6,5 mg/kg un 13 mg/kg lielas bakloféna devas pelém mazinaja motorisko koordinaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats
Kartupelu ciete

Zelating

Talks

Magnija stearats
Etilceluloze

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Baclofen 10 mg un 25 mg tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna flakonos ar aizsarggredzenu pa 50
tabletém viena flakona.



SASKANOTS ZVA 21-10-2021
Arégjais iepakojums ir kartona karba ar ofseta apdruku, kura ir viens flakons kopa ar lietosanas instrukciju.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav piemérojami.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Baclofen 10 mg: 98-0240

Baclofen 25 mg: 98-0108

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 22.04.1998

P&dgjas parregistracijas datums: 15.02.2008

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2021



