Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BACLOFEN POLPHARMA, 10 mg, tabletki
BACLOFEN POLPHARMA, 25 mg, tabletki

Baclofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadanych niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Baclofen Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Polpharma
Jak stosowac¢ Baclofen Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Baclofen Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Baclofen Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Baclofen Polpharma jest lekiem rozluzniajagcym migsnie, stosowanym u dorostych i dzieci. Lek
stosuje si¢ w celu zmniejszenia i ztagodzenia nadmiernego napiecia migsni szkieletowych (skurcze),
ktore wystepuje w roznych stanach chorobowych, takich jak: porazenie moézgowe, stwardnienie
rozsiane, udary moézgu, uszkodzenie rdzenia kregowego i inne choroby uktadu nerwowego.
Zmniejsza dolegliwos$ci bolowe zwigzane z nadmiernym napi¢ciem migsni i utatwia rehabilitacje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Baclofen Polpharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Baclofen Polpharma nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac Baclofen Polpharma:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma powyzej 65 lat;

- jesli pacjent ma chorobe psychiczng (np. zespoty psychotyczne, schizofrenia, stany splatania);

- jesli pacjent ma padaczke lub u pacjenta wystepowaty w przesztosci drgawki;

- jesli pacjent do utrzymania pionowej pozycji ciata i rOwnowagi lub zwigkszenia zakresu ruchow
wymaga wzmozonego napi¢cia miesni;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystgpit udar mozgowy;

- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu oddechowego;

- jesli pacjent ma zwiekszone napiecie zwieracza pecherza moczowego.



Przed planowanym zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowa¢ chirurga o przyjmowaniu leku
Baclofen Polpharma.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku w postaci tabletek nie nalezy podawac u dzieci o masie ciata ponizej 33 kilogramow.

Baclofen Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a w szczegdlnosci o stosowaniu:

. lekow przeciwdepresyjnych, takich jak klomipramina, amitryptylina

o soli litu (stosowanych w leczeniu niektorych chordb psychicznych)

. lekow obnizajacych cisnienie krwi (lekarz zaleci kontrolowanie ci$nienia krwi podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow z baklofenem)

. ibuprofenu (stosowanego w bolu i w zapaleniu stawow)

. lewodopy z karbidopa (leku stosowanego w chorobie Parkinsona).

Baclofen Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3.
Baclofen Polpharma moze nasila¢ dziatanie uspokajajace alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Baclofen Polpharma moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Substancja czynna leku — baklofen, przenika do mleka kobiecego, dlatego karmienie piersiag w czasie
przyjmowania leku nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwac¢ maszyn jesli wystepuja dziatania niepozadane, ktore
moga wptywaé na sprawno$¢ psychofizyczng, takie jak senno$¢, uspokojenie, zmgczenie.

Lek Baclofen Polpharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Baclofen Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Dawke leku ustala lekarz, biorac pod uwagg stan pacjenta.

Dorosli

Zwykle zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od dawki 5 mg (% tabletki 10 mg) 3 razy na dobe i stopniowe
zwigkszanie dawki co 3 dni az do uzyskania odpowiedniej skutecznos$ci leczenia.

U wigkszosci pacjentow oczekiwana skutecznos$¢ wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobg.

U pacjentow, u ktorych konieczne jest stosowanie wigkszych dawek leku (75 mg do 100 mg na dobg),
mozna stosowac baklofen w postaci tabletek zawierajacych 25 mg.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 100 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Leczenie u dzieci nalezy dostosowa¢ do masy ciata dziecka.



Leczenie u dzieci nalezy rozpocza¢ od bardzo niskiej dawki (okoto 0,3 mg/kg mc. na dobe), w 2-4
dawkach podzielonych (najlepiej w 4 dawkach podzielonych).

Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, az do osiagnigcia oczekiwanego rezultatu terapii u dziecka.
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa podtrzymujaca terapi¢ 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.

Lek nalezy przyjmowac w czasie positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Baclofen Polpharma
W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do izby
przyje¢ najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Baclofen Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyja¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki, ktora nie zostata przyjeta
w stosownym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Baclofen Polpharma

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lub zmienia¢ samemu dawkowania bez porozumienia si¢
wczesniej z lekarzem.

Dawke leku Baclofen Polpharma zmniejsza si¢ stopniowo w czasie 1-2 tygodni.

Nagte przerwanie stosowania leku Baclofen Polpharma wiaze sie z ryzykiem wystgpienia objawow
niepozadanych, takich jak drgawki, niepokdj, Iek, omamy, zaburzenia nastroju i zaburzenia
psychiczne, wzmozone napigcie migsni, zaburzenia nastroju, niepokoj.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku zaobserwowania nastepujacych
objawéw: bole w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie, krwiomocz, depresja, stany splatania,
omamy, wysypki skorne, drgawki, zaburzenia widzenia, znaczne ostabienie sity migsniowej, wymioty.

Ponizej przedstawiona jest lista dziatan niepozadanych, ktére wystepowaly u pacjentéw
przyjmujacych leki zawierajace baklofen:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow): senno$¢,
uspokojenie, splatanie, nudnosci.

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow): ostabienie, zmeczenie,
wyczerpanie, niska temperatura ciata, sptycenie i spowolnienie oddechu, uczucie pustki w glowie,
boéle i zawroty glowy, ataksja (beztad ruchowy), bezsennos¢, dezorientacja, uczucie suchosci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, jadtowstret, odruchy wymiotne, wymioty, zaparcia, biegunka, obnizenie
ci$nienia krwi, ostabienie sity migsniowej, bole migsni, drzenie, wysypka, nadmierna potliwosc,
zwickszona ilo$¢ oddawanego moczu, mimowolne lub bolesne oddawanie moczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentdow): uczucie mrowienia i
dretwienia w konczynach (parestezje), uposledzenie mowy, euforia, pobudzenie, depresja, omamy,
koszmary nocne, obnizenie progu drgawkowego i zwiekszenie liczby napadéw drgawkowych
(szczegoblnie u pacjentow z padaczka), bole brzucha, zaburzenia czynnosci watroby, bole w klatce
piersiowej, kotatanie serca, dusznos¢, omdlenia, obrzek kostek, moczenie nocne, zatrzymanie moczu,
krwiomocz, impotencja, zaburzenia wytrysku, zahamowanie oddechu.

Czesto$¢ nieznana (wystgpowanie dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslone na podstawie
dostepnych danych): dodatni wynik badania na krew utajong w kale, §wiad, zwigkszenie masy ciata,
uczucie zatkania nosa, trudnosci z oddychaniem podczas snu (zespot bezdechu sennego).




U niektorych pacjentéw obserwowano nasilenie stanow spastycznych (paradoksalna reakcja na lek).
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Baclofen Polpharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baclofen Polpharma

- Substancjg czynng leku jest baklofen. Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 25 mg baklofenu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza, skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, magnezu stearynian,
etyloceluloza.

Jak wyglada lek Baclofen Polpharma i co zawiera opakowanie
Baclofen Polpharma 10 mg sg to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z kreska dzielaca.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Baclofen Polpharma 25 mg sg to tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte.
Opakowanie zawiera 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018 r.



