Baclofen Polpharma (Baclofenum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 25 mg baklofenu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza, odpowiednio 60 mg lub 50 mg. Baclofen Polpharma 10 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte
tabletki z kreska dzielagca. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Baclofen Polpharma 25 mg: tabletki biate, okragte, obustronnie
wypukte. Wskazania: Stany spastyczne wystepujace w przebiegu: stwardnienia rozsianego, innych uszkodzen rdzenia kregowego (np.
guzy rdzenia kregowego, jamisto$¢ rdzenia, choroby neuronéw ruchowych, poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, urazy rdzenia
kregowego), udaréw naczyniowych mozgu, porazenia mézgowego, zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych, urazoéw gtowy. Dzieci i
mitodziez. Baklofen jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 lat w leczeniu objawowym standw spastycznych pochodzenia
mdbzgowego, szczegolnie powstatych w wyniku mézgowego porazenia dzieciecego, a takze incydentdw naczyniowo-mézgowych lub na
skutek obecnosci zmian nowotworowych, lub choroby zwyrodnieniowej mézgu. Baklofen jest rowniez wskazany w leczeniu objawowym
stanoéw spastycznych miesni powstatych na skutek infekcji i choréb rdzenia kregowego, zmian zwyrodnieniowych, urazéw, zmian
nowotworowych oraz nieznanego pochodzenia jak stwardnienie rozsiane, spastyczne porazenie rdzenia kregowego, stwardnienie zanikowe
boczne, jamisto$¢ rdzenia, poprzeczne zapalenie rdzenia, urazowe porazenie lub niedowtad konczyn dolnych i kompresja rdzenia
kregowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, aby okresli¢ najmniejszg skuteczng dawke nie
wywotujaca objawdw niepozadanych. Dorosli. Przez pierwsze 3 dni 5 mg (V2 tabletki 10 mg) 3 razy na dobe, przez nastepne 3 dni 10 mg (1
tabletke 10 mg) 3 razy na dobe, przez kolejne 3 dni 15 mg (11/2 tabletki 10 mg) 3 razy na dobe, przez kolejne 3 dni 20 mg (2 tabletki 10
mg) 3 razy na dobe. U wiekszos$ci pacjentow skuteczne dziatanie wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobe. Taki sposéb dawkowania
zapewnia dobrg tolerancje leku. W razie potrzeby dawke mozna bardzo ostroznie zwieksza¢. U pacjentéw wymagajacych wiekszych dawek
(75 mg do 100 mg na dobe), mozna stosowa¢ baklofen w postaci tabletek 25 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 100 mg na dobe.
Czas leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Nie nalezy nagle przerywac leczenia baklofenem z uwagi na mozliwos¢ wystapienia
omamow i zaostrzenia stanow spastycznych. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku dawke leku nalezy zwigkszac
ze szczegolng ostroznoscia, z uwagi na wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Dzieci i mtodziez w wieku do 18 lat. Leczenie
nalezy rozpoczaé od bardzo niskiej dawki (co odpowiada okoto 0,3 mg/kg mc. na dobe), w 2-4 dawkach podzielonych (najlepiej w 4
dawkach podzielonych). Dawke nalezy zwieksza¢ ostroznie w odstepach okoto jednego tygodnia, az do osiagniecia oczekiwanego rezultatu
terapii u dziecka. Zazwyczaj stosowana dawka dobowa podtrzymujaca terapie wynosi od 0,75 do 2 mg/kg masy ciata. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 40 mg u dzieci ponizej 8. roku zycia. U dzieci powyzej 8. roku zycia maksymalna dawka dobowa wynosi
60 mg. Baklofenu w postaci tabletek nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 33 kilogramoéw. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek.U tych pacjentéw, a takze u pacjentéw poddawanych dializie, zalecane dawki produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ do 5 mg na
dobe. Sposob podawania. Produkt nalezy przyjmowac w czasie positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na baklofen lub ktérakolwiek
substancje pomocniczg produktu. Choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Zaburzenia
psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: Leczenie produktem Baclofen Polpharma moze spowodowac¢ zaostrzenie porfirii, stwierdzonej
w wywiadzie choroby alkoholowej, nadci$nienia tetniczego, zaburzen psychotycznych, schizofrenii, zaburzen depresyjnych lub
maniakalnych, stanoéw splatania lub choroby Parkinsona. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z tymi
zaburzeniami i $cile ich nadzorowa¢. U pacjentéw leczonych baklofenem notowano przypadki samobdjstw i zdarzen zwigzanych z
samobojstwem. W wiekszosci przypadkdw u pacjentdow tych wystepowaty dodatkowe czynniki ryzyka zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
popetnienia samobojstwa, w tym zaburzenia spozycia alkoholu, depresja i (lub) wczesniejsze proby samobdjcze. Wraz z farmakoterapig
nalezy prowadzi¢ Scisty nadzér nad pacjentami z dodatkowymi czynnikami ryzyka. Pacjentow (i ich opiekunéw) nalezy uczuli¢, ze
konieczna jest obserwacja, czy nie pogarsza sie stan kliniczny, pojawiajg zachowania lub mysli samobdjcze albo nietypowe zmiany
zachowania, i w razie wystgpienia tych objawdéw, niezwtocznie zwrécic¢ sie po pomoc medyczng. Zgtaszano przypadki niewtasciwego
stosowania, naduzywania i uzaleznienia zwigzane ze stosowaniem baklofenu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw naduzywajacych
substancji psychoaktywnych w przesztosci i obserwowac, czy nie wystepujg u nich objawy niewtasciwego stosowania, naduzywania lub
uzaleznienia od baklofenu, np. zwiekszanie dawki, aktywne poszukiwanie leku, rozwdj tolerancji. Nagte odstawienie: Produkt leczniczy
nalezy zawsze (je$li nie wystepuja ciezkie dziatania niepozadane) odstawia¢ powoli, stopniowo zmniejszajgc dawke w ciggu okoto 1-2
tygodni. Po nagtym odstawieniu produktu Baclofen Polpharma, zwtaszcza po dtugotrwatym stosowaniu, notowano stany lekowe i stany
splatania, majaczenie, omamy, zaburzenia psychotyczne, manie lub paranoje, drgawki (stan padaczkowy), dyskineze, tachykardie,
hipertermie, rabdomiolize i przemijajgce nasilenie spastycznosci w wyniku efektu z odbicia. Zaburzenia czynnosci nerek: Baklofen wydalany
jest z moczem, gtéwnie w postaci niezmienionej. Baklofen nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z ostabiong czynnoscia nerek, a u
pacjentéw ze schytkowg chorobg nerek mozna go podawac wytgcznie wtedy, gdy oczekiwane korzy$ci przewyzszajg ryzyko. U pacjentéw z
ostabiong czynnoscia nerek przyjmujacych baklofen doustnie w dawkach powyzej 5 mg na dobe obserwowano neurologiczne
przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania, w tym objawy kliniczne toksycznej encefalopatii (np. splatanie, dezorientacje,
sennosc i obnizony poziom swiadomosci). Pacjentow z ostabiong czynnoscig nerek nalezy uwaznie obserwowac w celu natychmiastowego
rozpoznania objawdw toksycznosci. Szczegdlna ostroznos¢ jest konieczna podczas stosowania baklofenu z substancjami lub produktami
leczniczymi, ktére mogg mieé znaczny wplyw na czynnos$¢ nerek. Czynnos¢ nerek nalezy uwaznie kontrolowac i stosownie zmodyfikowac
dobowg dawke baklofenu w celu unikniecia jego toksycznosci. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow w
podesziym wieku (zwiekszone ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych). Pacjenci z padaczkg wymagajacy rownoczesnego leczenia
baklofenem powinni pozostawa¢ pod statg kontrolg kliniczng i EEG, poniewaz obserwowano zmniejszenie skutecznosci lekow
przeciwdrgawkowych i zmiany w zapisie EEG. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia baklofenem pacjentéw, u ktérych utrzymanie
pionowej pozyc;ji ciata i rownowagi lub zwiekszenie zakresu ruchéw uzaleznione jest od wzmozonego napiecia miesni. Baclofen Polpharma
nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscig u pacjentdow leczonych lekami obnizajgcymi cisnienie krwi (mozliwos¢ wystapienia interakcji).
Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z udarem mézgowym, zaburzeniami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosci
watroby. Produkt nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw ze zwiekszonym napieciem zwieracza pecherza moczowego (moze wystapi¢
zatrzymanie moczu). U niektérych pacjentéw leczonych baklofenem obserwowano zwiekszenie aktywnosci AspAT, fosfatazy alkalicznej i
zwiekszenie stezenia glukozy w surowicy. Wskazane jest wykonanie badan laboratoryjnych, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby i z cukrzyca. Stosowanie u dzieci. Istniejg bardzo ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania baklofenu u dzieci
ponizej 1. roku zycia. Stosowanie baklofenu u tej grupy pacjentéw powinno opieraé sie po indywidualnym rozwazeniu korzysci i ryzyka
terapii. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wystepujg
najczesciej podczas szybkiego zwiekszania dawki lub zastosowania duzych dawek baklofenu, a takze u pacjentéow w podesziym wieku. Sg
one najczesciej przemijajace i ustepujg po zmniejszeniu dawki. Ciezkie objawy niepozadane powodujg konieczno$¢ odstawienia leku. Po
zastosowaniu baklofenu obserwowano nastepujace objawy niepozadane, ktére podane sa wedtug ponizszej czestosci wystepowania:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czestosc¢



nieznana: zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne. Bardzo czesto: splatanie. Czesto: bezsennos$¢, dezorientacja. Rzadko: euforia,
pobudzenie, depresja, omamy, koszmary nocne, obnizenie progu drgawkowego i zwiekszenie liczby napadéw drgawkowych, szczegdinie u
pacjentdéw z padaczka. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: uspokojenie, sennosé. Czesto: depresja oddechowa, uczucie pustki
w gtowie, bdle gtowy, zawroty gtowy, ataksja. Rzadko: parestezje, uposledzenie mowy. Czestos¢ nieznana: zespot bezdechu sennego®.
Zaburzenia oka. Czesto: zaburzenia widzenia, zaburzenia akomodacji, oczoplas. Zaburzenia serca. Rzadko: zmniejszenie pojemnosci
minutowej serca, uczucie dusznosci, kotatanie serca, bole w klatce piersiowej. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: obnizenie cisnienia krwi.
Rzadko: omdlenia, obrzek kostek. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko: zahamowanie oddechu.
Czestos$¢ nieznana: uczucie zatkania nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: suchos¢ w ustach, zaburzenia
smaku, jadiowstret, odruchy wymiotne, wymioty, zaparcia, biegunka. Rzadko: béle brzucha. Czesto$¢ nieznana: dodatni wynik badania na
krew utajong w kale. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskorne;.
Czesto: wysypka, nadmierna potliwo$¢. Czesto$¢ nieznana: $wiad. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: ostabienie
sity migsniowej, bole migséni, drzenie. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto: wielomocz, mimowolne oddawanie moczu, bolesne
oddawanie moczu. Rzadko: zatrzymanie moczu, moczenie nocne, krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Rzadko: zaburzenia
wytrysku, impotencja. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: ostabienie, zmeczenie, wyczerpanie, hipotermia.
*Obserwowano przypadki zespotu o$rodkowego bezdechu sennego wystepujacego w zwigzku z podawaniem baklofenu w duzych dawkach
(2100 mg) u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu. U niektérych pacjentéw obserwowano nasilenie stanéw spastycznych (paradoksalna
reakcja na lek). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Baclofen Polpharma: 10
mg, 25mg odpowiednio nr: R/0337, R/0338 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z
0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPL: 2019.11.08.



