| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Baclosal 10 mg tabletés

Baclosal 25 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 10 mg tabletéje yra 10 mg baklofeno.
Kiekvienoje 25 mg tabletéje yra 25 mg baklofeno.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: 10 mg tabletéje yra 60 mg laktozés monohidrato, 25 mg
tableteje yra 50 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

Baclosal 10 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje table¢iy puséje yra jspausta
vagelé.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

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

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sunkios létinés skeleto raumeny spazmingés biiklés, sukeltos i§sétinés (dauginés) sklerozés ar dalinés
trauminés nugaros smegeny pazaidos, gydymas.

Vaiky populiacija

Baclosal vartotinas pacientams nuo 0 iki <18 mety galvos smegeny kilmés spazminés biiklés, ypac dél
kudikiy cerebrinio paralyziaus, taip pat po insulto ar esant navikinei ar degeneracinei smegeny ligai,
simptominiam gydymui.

Baclosal taip pat vartotinas simptominiam raumeny spazmo, atsiradusio dél infekcinés, degeneracinés,
trauminés, navikings ar neZinomos kilmés stuburo smegeny ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, spazminio
stuburo paralyziaus, amiotrofinés lateralinés sklerozés, siringomielijos, transversinio mielito,
trauminés paraplegijos ar paraparezeEs ir stuburo smegeny kompresijos, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Kiekvienam pacientui reikia nustatyti maziausig veiksmingg dozg, nesukeliané¢ig nepageidaujamo
poveikio.

Suaugusiems zmonéms

Pirmasias tris gydymo dienas 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 pars,

dar tolesnes 3 dienas — po 15 mg (pusantros Baclosal 10 mg tabletés),

dar tolesnes 3 dienas — po 20 mg (dvi Baclosal 10 mg tabletes) tris kartus per para.

Toks dozavimas uztikrina gerg vaistinio preparato toleravima.



Daugumai pacienty terapinj poveikj sukelia 30 — 75 mg paros dozé. Prireikus jg galima laipsniskai
labai atsargiai didinti. Pacientams, kuriems bitina didesné (75 — 100 mg) paros dozé, galima skirti
Baclosal 25 mg table¢iy. Negalima vir§yti 100 mg paros dozés.

Gydymo trukmé priklauso nuo paciento biklés.
Baklofeno vartojimo negalima nutraukti staiga, kadangi gali atsirasti haliucinacijy ir pasunkeéti
spazminé buklé.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozg reikia didinti itin atsargiai, kadangi jiems yra didesné nepageidaujamy
reakcijy pasireiskimo rizika.

Vaiky populiacija (nuo 0 iki <18 mety amziaus)

Gydymas turéty biiti pradétas labai maza doze (atitinkan¢ia mazdaug 0,3 mg/kg per parg), padalinus ja
] 2-4 dozes (patartina j 4 dozes). Dozg reikia atsargiai didinti mazdaug 1 savaités intervalais, kol taps
pakankama, atsizvelgiant j individualius vaiko poreikius. [prasta palaikomoji terapiné dozé svyruoja
tarp 0,75 ir 2 mg/kg kiino masés per parg. Vaikams, jaunesniems nei 8 metai, bendra paros dozé
neturéty virSyti 40 mg per parg. Vaikams, vyresniems nei 8 metai, galima vartoti maksimalig doze
siekiancig 60 mg per para.

Baclosal tableciy netinka vartoti vaikams, sveriantiems maziau nei 33 kg.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, taip pat kuriems atliekamos dializés procediiros,
rekomenduojama gydyti mazesne, t. y. 5 mg, paros doze.

Pacientams, kuriems yra spazminé biiklé dél galvos smegeny pazeidimo
Siems pacientams padidéjusi nepageidaujamy reiskiniy pasireiSkimo rizika. Todél jiems vaistg dozuoti

reikia labai atsargiai, o $iy pacienty buklg rekomenduojama tinkamai stebéti.

Vartojimo metodas

Baclosal tabletés geriamos valgio metu.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Peptiné opa.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

- Taikant gydyma Baclosal, gali patiméti porfirija, praeityje diagnozuotas alkoholizmas,
hipertenzija, psichoziniai sutrikimai, Sizofrenija, depresiniai arba manijos sutrikimai, sumi§imo
biisena arba Parkinsono liga. Todél Siuos sutrikimus turin¢ius pacientus reikéty gydyti atsargiai
ir juos reikéty atidziai stebéti.

Gauta pranesimy apie taikant gydyma baklofenu nustatytus savizudybés ir su savizudybe
susijusiy reiskiniy atvejus. Dauguma atvejy pacientams buvo nustatyta papildomy rizikos
veiksniy, susijusiy su padidéjusia savizudybés rizika, jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima,
depresijg ir (arba) ankstesnius méginimus nusizudyti. Taikant medikamentinj gydyma, reikéty
atidziai stebéti pacientus, kuriems nustatyta papildomy savizudybés rizikos veiksniy. Pacientus
(ir juos slauganc¢ius asmenis) reikéty jspéti apie tai, kad biitina stebéti, ar nesunkéja paciento
klinikiné buklé, ar jam nepasireiskia suicidinis elgesys ar mintys apie savizudybe arba nejprasti
elgesio poky¢iai, ir kad pastebéjus Siuos simptomus biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Gauta pranesimy apie nustatytus netinkamo baklofeno vartojimo, piktnaudziavimo Siuo
vaistiniu preparatu ir priklausomybés nuo jo atvejus. Reikéty buti atsargiems gydant pacientus,
kurie praeityje piktnaudziavo psichotropinémis medziagomis, be to, reikéty stebéti, ar jiems



4.5

nepasirei$kia netinkamo baklofeno vartojimo, piktnaudziavimo Siuo vaistiniu preparatu arba
priklausomybés nuo jo simptomai, pvz., pacientas didina vaistinio preparato doze, ieSko
galimybés gauti vaistinio preparato arba priprato prie vaistinio preparato.

Gydyma Siuo vaistiniu preparatu visada (iSskyrus tuos atvejus, kai pasireiSkia sunkus
nepageidaujamas poveikis) reikia nutraukti laipsniSkai mazinant vaistinio preparato doze, per
mazdaug 1-2 savaites. Staiga nutraukus Baclosal vartojima (ypac kai jo buvo vartota ilgai), buvo
nustatyta nerimo ir sumiSimo biuklés, taip pat delyro, haliucinacijy, psichozinio sutrikimo,
manijos arba paranojos, traukuliy (epilepsinés buklés), diskinezijos, tachikardijos, hipertermijos,
rabdomiolizés_ir laikinai pasunkéjusio spastiSkumo (kaip atoveikio reiskinys) atvejy.

Baklofenu reikéty atsargiai gydyti pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, o galutinés stadijos
inksty nepakankamumu sergantiems pacientams §is vaistinis preparatas turéty biti skiriamas tik
jeigu numatoma gydymo nauda yra didesné uz galima rizikg (zr. 4.2 skyriy ,,Dozavimas ir
vartojimo metodas‘). Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kurie geriamajj baklofeng
vartojo didesnémis nei 5 mg paros dozémis, pasireiské neurologiniai perdozavimo pozymiai ir
simptomai, jskaitant toksinés encefalopatijos klinikinius poZymius (pvz., sumisimas,
dezorientacija, mieguistumas ir sgmones pritemimas), taip pat tokie pozymiai ir simptomai
pasirei$ké §j vaistinj preparatg po 5 mg per parg vartojusiems, ilgalaike hemodialize gydomiems
pacientams, kuriems buvo diagnozuotas galutinés stadijos inksty nepakankamumas. Pacientai,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, turéty buti atidziai stebimi, kad biity galima kuo greiciau
diagnozuoti ankstyvus toksinio poveikio simptomus (zr. 4.9 skyriy ,,Perdozavimas‘).Ypaé
atsargiai baklofeng reikia vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie gali turéti stipry poveikj
inksty funkcijai. Siekiant i§vengti baklofeno toksinio poveikio, reikia atidziai stebéti inksty
funkcijg ir atitinkamai koreguoti baklofeno paros doze.

Baklofenas i§ organizmo issiskiria su Slapimu, daugiausiai nepakites, todél pacientus, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, $iuo vaistiniu preparatu reikia gydyti atsargiai. Jiems vaistinio
preparato doze biitina atitinkamai mazinti.

Senyvus zmones baklofenu reikia gydyti labai atsargiai, kadangi jiems yra didesné
nepageidaujamo poveikio pasireiskimo rizika.

Jeigu baklofenu rekia gydyti epilepsija sergancius pacientus, butina atidziai sekti jy klinikinius
simptomus ir EEG, kadangi gali mazéti vaistiniy preparaty nuo epilepsijos veiksmingumas ir
atsirasti EEG poky¢iy.

Pacientams, kuriems vertikalios kiino padéties ir pusiausvyros palaikymas arba judesiy apimtis
priklauso nuo padidéjusio raumeny tonuso, baklofeno reikia skirti atsargiai.

Itin atsargiai baklofenu reikia gydyti antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojancius pacientus
(galima vaistiniy preparaty sgveika).

Baklofeno reikia atsargiai skirti pacientams, kuriuos istiko smegeny insultas, kurie anksc¢iau
sirgo peptine opa arba kuriy kvépavimas ar kepeny funkcija buvo sutrikg.

Baklofeno taip pat reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy $lapimo piislés rauko tonusas
padidéjes (gali susilaikyti §lapimas).

Kai kuriy baklofenu gydomy pacienty kraujo serume padidéjo aspartataminotransferazés,
Sarminés fosfatazés arba gliukozés kiekis. Todél gydymo metu rekomenduojama tirti $iy
medziagy kiekj kraujyje, ypac tiems pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi arba kurie
serga cukriniu diabetu.

Yra labai maZai duomeny apie baklofeno vartojima vaikams, jaunesniems nei vieneri metai. Siai
pacienty populiacijai vartojimas turi biiti pagrjstas gydytojo sprendimu, remiantis individualia
gydymo nauda ir rizika.

Baclosal table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Baklofenas stiprina kartu vartojamy centring nervy sistemg veikianciy vaistiniy preparaty
(jskaitant raminamuosius ir migdomuosius vaistinius preparatus) arba alkoholio sukeliamg
slopinamajj poveikj.

Licio preparaty vartojantiems pacientams baklofenas gali stiprinti hiperkinezinius simptomus.



- Tricikliai antidepresantai gali stiprinti baklofeno poveikj, todél raumeny tonusas gali labai
sumazeti.

- Baklofenas gali stiprinti antihipertenziniy preparaty (jskaitant AKF inhibitorius bei diuretikus)
poveikj, todél gali reikéti koreguoti jy dozg.

- Inksty funkcija galintys pabloginti vaistiniai preparatai (pvz., ibuprofenas) gali létinti baklofeno
i8siskyrima i$ organizmo, todél gali pasireiksti toksinis jo poveikis.

- Levodopa ir karbidopa vartojantiems Parkinsono liga sergantiems pacientams, kuriems kartu
skiriama baklofeno, gali atsirasti sumiSimas, haliucinacijy ir sujaudinimas.

- Baklofenas pailgina fentanilio sukeliama analgezija.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Pagal vartojimo saugumg néStumo laikotarpiu baklofenas priklauso C kategorijos vaistiniams
preparatams.

Tyrimy su ziurkémis, kurioms buvo skiriama mazdaug 13 karty didesné baklofeno dozé nei didziausia
rekomenduojama dozé Zzmogui, duomenimis, ziurkiy vaisiams dazniau iSsivysté bambos iSvarza.
Tyrimai su peléms ir triusiais teratogeninio baklofeno poveikio neparodé, taciau tyrimy su pelémis,
kurioms buvo skiriama 17 — 34 kartus didesné baklofeno paros dozé nei rekomenduojama dozé
zmogui, metu nustatytas sumazejes vaisiaus kiino svoris ir sutrikes vaisiaus skeleto kauléjimas.

Kity tyrimy su ziurkiy patelémis, kurioms 2 metus buvo skiriama baklofeno, metu nustatyta nuo dozés
dydzio priklausomy kiausidziy poky¢iy.

Baklofeno prasiskverbia pro placentos barjera.

Kontroliuojamyjy klinikiniy vaistinio preparato vartojimo né$tumo laikotarpiu tyrimy neatlikta.
Néstumo metu baklofeno galima skirti tik gydytojui nustacius, kad gydymo nauda moteriai yra
didesné uz galimg vaisiaus pazaidos rizika.

~

Zindymas
Baklofeno patenka j zindyvés pieng. Gydantis Siuo vaistiniu preparatu, zZindyti nerekomenduojama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Baklofenas gali slopinti centring nervy sistemg ir sutrikdyti gebéjima sukaupti démesj. Todél Sio
vaistinio preparato vartojantiems pacientams negalima vairuoti, valdyti mechanizmy ar dirbti kitokj
pavojinga darba.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai nepageidaujamas poveikis (pvz., sedacija, mieguistumas ir pykinimas) pasirei§kia gydymo
pradzioje, jeigu per greitai didinama baklofeno doz¢, jeigu i§ pradziy skiriama didelé dozé, taip pat
senyviems pacientams. DaZniausiai Sis poveikis biina laikinas, jis silpnéja ar iSnyksta sumazinus
vaistinio preparato doze. Nepageidaujami reiskiniai retai biina tokie sunkds, kad prireikty nutraukti
vaistinio preparato vartojima.

Jei sumazinus vaistinio preparato doz¢ pykinimas iSlieka, Baclosal rekomenduojama vartoti valgio
metu ar uzgeriant pienu.

Pacientams, kurie anksciau sirgo psichikos liga ar kuriems yra galvos smegeny kraujotakos sutrikimas
(pvz., insultas), taip pat senyviems asmenims gali pasireiksti sunkesné nepageidaujamy reakcijy
forma.

Gali sumazéti traukuliy atsiradimo slenkstis ir pasireiksti traukuliy, ypac epilepsija sergantiems
pacientams.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni:  sedacija, mieguistumas.

Dazni: kvépavimo funkcijos slopinimas, svaigulys, nuovargis, iSsekimas, sumisimo bukle¢,
galvos svaigimas, galvos skausmas, nemiga, euforija, depresija, raumeny silpnumas,
ataksija, tremoras, haliucinacijos, koSmariski sapnai, raumeny skausmas, nistagmas,
burnos dzitivimas.

Reti: parestezija, dizartrija, sutrikes skonio pojttis.

Labai reti: hipotermija.

Daznis nezinomas: miego apnéjos sindromas*

Akiy sutrikimai
Dazni: akomodacijos sutrikimas, sutrikusi rega.

Sirdies sutrikimai
Dazni: sumazéjusi Sirdies iSmetimo frakcija.

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipotenzija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni:  pykinimas.

Dazni: sutrikes virSkinimas, raugéjimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas.
Reti:  pilvo skausmas.

Kepeny, tulZies piisilés ir lataky sutrikimai
Reti:  sutrikusi kepeny funkcija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: sustipréjes prakaitavimas, iSbérimas.
Nezinomas:  dilgéliné.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Dazni: poliurija, §lapimo nelaikymas, dizurija.
Reti:  Slapimo susilaikymas.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

Reti:  erekcijos sutrikimas.

*Nuo alkoholio priklausomiems pacientams vartojant dideles baklofeno dozes (> 100 mg), nustatyta
centrinés miego apnéjos sindromo atvejy.

Kai kuriems pacientams sustipréja spazminé buklé, t.y. pasireiSkia paradoksinis vaistinio preparato
poveikis.

Gali pasireiksti nepageidaujamo stiprumo raumeny hipotonija, dél to pacientams tampa sunkiau
vaiks¢ioti ar riipintis savimi - Sis poveikis paprastai sumazéja koregavus baklofeno dozavima (t.y.
sumazinus dieng skiriama vaistinio preparato dozg ir padidinus vakare skiriamg dozg).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy budy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT
09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It ), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It ).




49 Perdozavimas

Vaistinio preparato perdozavus, galimas nepageidaujamas poveikis centrinei nervy sistemai:
mieguistumas, sgmonés praradimas, koma, kvépavimo sustojimas.

Taip pat gali pasireiksti: sumiSimas, haliucinacijos, azitacija, konvulsijos, elektroencefalogramos
rodikliy nukrypimai nuo normos (spontaniné EEG supresija ir trifazés bangos), akomodacijos
sutrikimas, sutrikes akiy vyzdziy refleksas, generalizuota raumeny hipotonija, mioklonija,
hiporefleksija arba arefleksija, konvulsijos, periferiniy kraujagysliy i$siplétimas, hipotenzija arba
hipertenzija, bradikardija, tachikardija arba Sirdies ritmo sutrikimas, hipotermija, pykinimas, vémimas,
viduriavimas, pagauséjes seilétekis, padidéjes kepeny fermenty, aspartato aminotransferazés ir
Sarminés fosfatazés kiekis, rabdomiolizé, Gizesys (tinnitus). Inksty nepakankamumu sergantiems
pacientams perdozavimo simptomy gali pasireiksti net ir vartojant mazg geriamojo Baclosal dozg (zr.
4.2 ir 4.4 skyrius).

Perdozavimo gydymas

Specifinio baklofeno prieSnuodzio néra.

Kiek galima greiciau po apsinuodijimo reikia sukelti vémimg arba iSplauti skrandj, po to skirti
aktyvintosios anglies. Jeigu istiko koma, prie§ plaunant skrandj pacienta reikia intubuoti.

Prireikus galima skirti viduriy laisvinamyjy vaistiniy preparaty.

Jeigu sustoja kvépavimas, butina daryti dirbtinj kvépavima ir taikyti kraujotaka palaikancias
priemones.

Kai kuriy mokslininky nuomone, lengvesnés intoksikacijos atveju nepageidaujama poveikj centrinei
nervy sistemai, ypa¢ mieguistumg ir kvépavimo slopinima, panaikina intraveninis fizostigminas

(1 — 2 mg jo dozé svirks¢iama per 5 — 10 min.). Jeigu po pirmosios fizostigmino dozés paciento biklé
nepager¢ja, po 30 — 60 min. galima Svirksti kitg vaistinio preparato doze.

Kad padidéty baklofeno iSsiskyrimas su Slapimu, reikia skirti skysciy ir kartu diuretiky.

Jeigu istinka traukuliy priepuolis, galima ] veng atsargiai Svirksti diazepamo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti centring nervy sistemg veikiantys vaistai, ATC kodas — M03B X01.

Baklofenas mazina dél nugaros smegeny pazaidos padidéjusj skeleto raumeny tonusg. Kartu su
raumeny tonusu ir vienodai stipriai vaistinis preparatas silpnina ir odos refleksus, taciau tik nedaug
sumazina sausgysliy refleksy amplitudg.

Tikeétina, kad toks poveikis sukeliamas dél kylanciyjy nervy hiperpoliarizacijos bei monosinapsiniy ir
polisinapsiniy nugaros smegeny refleksy slopinimo.

Tyrimy su gyviinais duomenimis, baklofenas spartina dopamino metabolizma, taciau dél vaistinio
preparato poveikio 5-hidroksiindolo acetato ir dopamino metabolity koncentracijos Zmogaus smegeny
skystyje nepakito.

Kadangi didelé baklofeno dozé gali slopinti CNS funkcija, manoma, kad jis gali veikti ir auks¢iau
nugaros smegeny esanéius centrus.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Bendroji atlikty tyrimy charakteristika
Zemiau pateikiami moksliniy publikacijy duomenys apie vaistinio preparato farmakokinetikg.

Absorbcija

Virskinimo trakte greitai absorbuojamas beveik visas baklofenas. Vartojant didesne doze, vaistinio
preparato absorbcija mazéja. Moksliniy publikacijy duomenimis, terapinj poveikj sukelia

80 — 395 ng/ml koncentracija. Tyrimy su gyviinais duomenimis nustatyta, jog baklofenas pasiskirsto
daugelyje audiniy, taciau per kraujo ir smegeny barjerg jo prasiskverbia mazai. ISgérus baklofeno,



didziausia koncentracija kraujyje (Cmax) susidaro per 2 — 3 val. ir baina 500 — 600 ng/ml. Didesné kaip
200 ng/ml koncentracija issilaiko 8 valandas.

Pasiskirstymas
Baklofeno prasiskverbia pro placentos barjera. | zindyvés pieng vaistinio preparato patenka mazai.
Mazdaug 30% baklofeno prisijungia prie kraujo serumo baltymy.

Biotransformacija
Mazdaug 15% i8gerto baklofeno dozés metabolizuojama kepenyse deamininimo biidu.

Eliminacija

Pusinés baklofeno eliminacijos laikas yra 2,5 — 4 val. 70 — 80% vaistinio preparato i§ organizmo
i8siskiria su Slapimu nepakitusio arba metabolity pavidalu. Likes kiekis pasalinamas su iSmatomis.
Isgertas baklofenas i§ organizmo beveik visiskai pasalinamas per 72 val.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Uminis geriamojo baklofeno toksinis poveikis nustatytas tyrimy su peliy ir Ziurkiy patelémis metu.
Nustatyta, kad dél baklofeno poveikio pasireiské miorelaksacija ir iSnyko gyviiny reakcija j iSorinius
dirgiklius. Pavartoje¢ vaistinio preparato, gyviinai nugaiso po 2 — 3 val. Geriamojo baklofeno DLsp
ziurkiy pateléms buvo 251 mg/kg kiino svorio, o peliy pateléms — 130 mg/kg kiino svorio.

Poiimis toksinis poveikis

6 savaites enteriniu biidu vartojant 12,5 mg/kg kiino svorio arba 25,1 mg/kg kiino svorio baklofeno
paros dozes, buvo slopinamas Ziurkiy kiino svorio didéjimas bei sumazéjo vidaus organy (kepeny ir
inksty) masé. Histologiniais tyrimais zZiurkiy kepenyse, Sirdyje, inkstuose ir plau¢iuose patologiniy
poky¢iy neaptikta. Enteriniu biidu vartojama 6,5 mg/kg kiino svorio arba 13 mg/kg kiino svorio paros
dozé sumazino peliy motorikos koordinacijg.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozé monohidratas

Bulviy krakmolas

Zelatina

Talkas

Magnio stearatas

Etilceliuliozé

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.



6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

DTPE tableciy talpyklés, uzdaromos MTPE dangteliu su apsauginiu ziedu. Talpykléje yra 50 tableciy.
Kartono dézutéje yra 1 tableciy talpyklé ir pakuotés lapelis.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
Baclosal 10 mg tabletés — LT/1/97/1372/001

Baclosal 25 mg tabletés — LT/1/97/1372/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. geguzés 08 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodzio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. gruodZio 6 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/

