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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Baclosal 10 mg tabletes
Baclosal 25 mg tabletes
(Baclofenum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Baclosal un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Baclosal lietosanas

3. Kalietot Baclosal

4.  lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Baclosal

6.  Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Baclosal un kadam noliikkam tas lieto

Baklofens ir muskulatiiru atslabinosas zales. Baclosal lieto, lai mazinatu un atvieglotu parmérigu
muskulu saspringumu (spazmas), ko izraisa dazadas slimibas, piem&ram, cerebrala trieka, izkaisita
skleroze, galvas smadzenu asinsrites traucg€jumi, muguras smadzenu slimibas un citi nervu sisteémas
darbibas traucgjumi.

2. Kas Jums jazina pirms Baclosal lietoSanas

Nelietojiet Baclosal $ados gadijumos:

o jaJums ir alergija pret aktivo vielu baklofénu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu,

o ja Jums ir peptiska (kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas) ¢iila.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Baclosal lietosanas konsultgjieties ar arstu.
Jaievero 1pasa piesardziba:

. ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (§1s zales galvenokart izdalas caur nieré€m);

. zalu pret paaugstinatu asinsspiedienu lietoSanas laika (pastav mijiedarbibas iespgja);

. ja Jums bijis smadzenu insults vai, ja Jums ir bijusi peptiska Ciila, elpoSanas traucgjumi vai aknu
darbibas traucgjumi;

. ja Jums ir paaugstinats urinpiisla slédz&jmuskula tonuss (var attistities urina aizture);

. pretkrampju Iidzek]u lietoSanas laika var samazinaties pretkrampju terapijas efektivitate un
paradities parmainas elektroencefalogramma;

. ja Jums ir psihotiski sindromi, §izofrénija, krampji un apjukuma stavokli, jo slimibas pazimes un
simptomi var paasinaties;

. ja Jums ir grutibas noturét vertikalu kermena stavokli un lidzsvaru;

. ja Jus piederat pie gados vecakiem pacientiem;



SASKANOTS ZVA 21-10-2021

. ja Jums anamn@zg ir alkoholisms, Jiis parmerigi lietojat alkoholu vai anamn@zg ir launpratiga
zalu lietoSana vai atkariba no zaleém.

Daziem ar baklofénu arstétiem cilvékiem ir bijusas domas nodarit sev pari vai nogalinat sevi, vai vini
ir m&ginajusi izdart pasnavibu. Vairumam $o cilvéku bija arT depresija, vini parmérigi lictoja
alkoholu, vai viniem bija nosliece uz domam par pasnavibu. Ja Jums jebkad ir domas nodarit sev pari
vai domas par pasnavibu, nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu. Ar1 lidziet
saviem radiniekiem vai tuviem draugiem pateikt Jums, ja vinus uztrauc izmainas Jisu uzvediba, un
ludziet viniem izlasit So zalu lieto$anas instrukciju.

Baklofena terapiju nav atlauts partraukt peksni, jo var attistities trauksme, apjukums, halucinacijas,
psihoze, manija, paranoja (murgi) un krampji.

Pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem, ka art diabéta slimniekiem ir ieteicams veikt laboratoriskas
analizes, lai noteiktu ASAT, sarmainas fosfatazes un glikozes koncentraciju seruma. Tika novérota
mingto raksturlielumu Iimena palielinasanas.

Bérni un pusaudzi
Bakloféna tabletes nav piemérotas beérniem ar kermena masu Iidz 33 kg.

Citas zales un Baclosal

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

o Ja bakloféns tiek lietots kopa ar citam zalém, kas ietekm& CNS darbibu (tostarp anksiolitiskiem
un miega lidzekliem), vai alkoholiskajiem dz&rieniem, pastiprinas to sedativa iedarbiba.

. Tricikliskie antidepresanti var pastiprinat bakloféna iedarbibu, izraisot ieveérojamu muskulu
tonusa samazinasanos.

o Bakloféns var pastiprinat antihipertensivo zalu (tostarp AKE inhibitoru un diurétisko Iidzeklu)
iedarbibu. Sados gadijumos var bit japielago deva.

. Zales, kas var izraistt nieru mazspé&ju (piemé&ram, ibuproféns), var kavet baklofena ekskreciju,
tadg] ir iesp&jama toksiska iedarbiba.

o Bakloféns pagarina fentanila izraisitu analggéziju.

. Vienlaicigas baklofena un litija salu lietoSanas laika var pastiprinaties hiperkin€zijas simptomi.

. Vienlaicigas bakloféna un levodopas un karbidopas lietoSanas laika iesp&jams garigs apjukums,

halucinacijas un uzbudinajums.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba
Gritniecibas laika Baclosal ir atlauts lietot tikai tad, ja arsts uzskata, ka terapijas sniegtais ieguvums
matei atsver iesp&jamo kait€juma risku auglim.

Barosana ar kriiti
Baklofens izdalas mates piena.
Terapijas laika ar Baclosal nav ieteicams barot bérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Bakloféns var radit nomierino$u ietekmi un traucét koncentréSanas sp&ju.
Tadg] pacienti, kas lieto §is zales, nedrikst vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Baclosal satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsult&jieties ar arstu.
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3. Ka lietot Baclosal

Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Sis zales ir jalieto &8anas laika.

Parasti iesaka $adu lietoSanas shému:

Pieaugusie
Pirmo tris dienu laika — 5 mg (puse no 10 mg tabletes) tris reizes diena;
turpmako tris dienu laika — viena 10 mg tablete tris reizes diena;
turpmako tris dienu laika — 15 mg (1% 10 mg tablete) tr1s reizes diena;
turpmako tris dienu laika — 20 mg (divas 10 mg tabletes) tris reizes diena.

Pilnigu terapeitisko efektu novéro péc 30 — 75 mg lielam dienas devam.

Ja nepieciesams, ieverojot 1pasu piesardzibu, devu var pakapeniski palielinat.

Dienas deva nedrikst parsniegt 100 mg.

Terapijas ilgums ir atkarigs no pacienta kliniska stavokla.

Baklofena terapiju nedrikst partraukt peksni, jo ir iesp&jamas halucinacijas un spastisko stavoklu
paasinasanas.

Devas gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem zalu deva japalielina Tpasi piesardzigi, jo pastav lielaks nevélamo
blakusparadibu risks.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ieteicamas zalu devas jasamazina Iidz 5 mg diena.

Pediatriska populacija (0-18 gadus veci pacienti)

Arstésana parasti jasak ar loti mazam dienas devam (aptuveni 0,3 mg/kg), zales lietojot divas lidz
Cetras dalitas devas (vislabak Getras dalitas devas). ST deva aptuveni ik péc nedglas piesardzigi
japalielina, I1dz 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. Bé&rniem péc astonu gadu vecuma maksimala dienas deva ir 60 mg.

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

Ja esat lietojis Baclosal vairak neka noteikts
Ja Jums Skiet, ka esat lietojis vairak tablesu, neka noteikts, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

P&c pardoz&sanas var rasties $adas blakusparadibas: miegainiba, bezsamana, koma, elpoSanas
nomakums. Var biit arT apjukums, halucinacijas, uzbudinajums, krampji, EKG izmainas, redzes
traucgjumi, samazinats muskulu tonuss, peksnas muskulu spazmas, vajums vai refleksu trikums,
perifero asinsvadu paplaSinasanas, zems vai augsts asinsspiediens, Ieéna, atra vai neregulara
sirdsdarbiba, zema kermena temperatiira, slikta disa, vems$ana, caureja, sickalo$anas, paaugstinats
aknu enzimu limenis, ASAT un AP, muskulu sapes un tumss urins (rabdomiolize), zvaniSana ausTs.

Pirms arsta ieraSanas pacientiem, kas nav zaud&jusi samanu, var izraistt vemsSanu vai dot aktivéto ogli.
Specifisks baklofena antidots nav pieejams.

Ja esat aizmirsis lietot Baclosal
Ja esat aizmirsis lietot devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu parastaja lietosanas laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Tas visbiezak rodas, strauji palielinot zalu devu, lietojot lielas bakloféna devas, ka arT gados vecakiem
pacientiem.

Vairuma gadijumu blakusparadibas ir parejoSas un izzid pec zalu devas mazinasanas. Smagu
nevélamu blakusparadibu gadijuma terapija ir japartrauc.

Loti biezi: vairak neka 1 no katriem 10 arstetajiem pacientiem
Biezi: 1 [1dz 10 no katriem 100 arstetajiem pacientiem
Retak: 1 I1idz 10 no katriem 1000 arstetajiem pacientiem
Reti: 1 Iidz 10 no katriem 10 000 arstetajiem pacientiem
Loti reti: mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem pacientiem
Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c piecjamiem datiem

P&c bakloféna lietosanas ir noverotas $adas nevélamas blakusparadibas: loti biezi — miegainiba, vertigo
(grieSanas sajiita), slikta diisa, apjukums, galvassapes, bezmiegs, nespéks un vajuma sajuta.

Retak novero eiforiju, uzbudinajumu, depresiju, halucinacijas, parestézijas (jusanas traucgjumus),
muskulu sapes un vajumu, ataksiju (muskulu koordinacijas traucgumus), sausumu mutg, garsas sajiitas
izmainas, trici, elpoSanas un sirds — asinsvadu darbibas nomakumu, orientacijas trauc&jumus, vieglu
reiboni, vemsanas refleksu vai vemsanu, akomodacijas trauc€jumus (redzes miglosanos), nistagmu
(ritmiskas acs abola kustibas), murgus, parmeérigu svisanu, izsitumus un spastisko stavok]u
paasinajumu (paradoksalu reakciju uz zalem).

Var attistities ar1 citas nevélamas blakusparadibas, piem&ram, hipotensija (asinsspiediena
pazeminas$anas), elpas trakums, sapes krtsu kurvi, gibonis un ari dazas blakusparadibas kunga — zarnu
trakta (aizciet&jums, &stgribas zudums, sapes védera un caureja), urogenitalas sistémas traucejumi
(neatlickama vajadziba urinét, patvaliga urin€Sana, antirija (neizdalas urins), impotence), cukura
koncentracijas izmainas asinis un aknu funkcionalo testu rezultatu izmainas.

Ari zinots (biezums ,,nav zinami”’)
Traucgta elpoSana miega laika (miega apnojas sindroms).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu
valsts agentrai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Baclosal
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatira lidz 25 °C. Lai pasargatu no gaismas un mitruma, uzglabat originala iepakojuma.
Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas iz noradita meénesa pedgjo dienu.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Baclosal satur
- Aktiva viela ir baklofens.
1 tablete satur 10 vai 25 mg bakloféna.
- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, kartupelu ciete, Zelatins, talks, magnija stearats un

etilceluloze.

Baclosal argjais izskats un iepakojums
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Baclosal tabletes ir baltas, apalas un abpusgji izliektas. 10 mg tabletém ir daljjuma linija. Tableti var
sadalit vienadas devas.
Viena iepakojuma ir 50 tabletes.

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

RazZotajs

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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz, Polija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 10/2021



