Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Baclofenum

Nalezy uwainie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet Jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé 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 stosowaé Baclofen Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Baclofen Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

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

Baclofen Polpharma jest lekiem rozluzniajacym miesnie, stosowanym u os6b dorostych i dzieci. Lek
stosuje si¢ w celu zmniejszenia i zlagodzenia nadmiernego napigcia migsni szkieletowych (skurcze),
ktore wystepuje w roznych stanach chorobowych, takich jak: porazenie mézgowe, stwardnienie
rozsiane, udary mézgu, uszkodzenie rdzenia kregowego i inne choroby uktadu nerwowego.
Zmniejsza dolegliwosci bélowe zwigzane z nadmiernym napigciem migsni i ulatwia rehabilitacje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Baclofen Polpharma:

- Jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Baclofen Polpharma nalezy oméwié to z lekarzem.

Nalezy zachowaé szczegllng ostroznosé, stosujac Baclofen Polpharma:

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma powyzej 65 lat;

- Jjesli pacjent ma chorobg psychiczng (np. zespoly psychotyczne, schizofrenia, stany splatania);

- Jjesli pacjent ma padaczke lub u pacjenta wystgpowaly w przesziosci drgawki:

- Jesli pacjent do utrzymania pionowej pozycji ciata i rownowagi lub zwigkszenia zakresu ruchéw
Wymaga wzmozonego napigcia migsni;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystapit udar mézgowy;

- jesli pacjent ma zaburzenia ukladu oddechowego;

- Jesli pacjent ma zwiekszone napigcie zwieracza pecherza moczowego;



- Jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie chorobe alkoholows, obecnie nadmierne spozycie
alkoholu albo w przesziosci wystgpowalo naduzywanie substancji psychoaktywnych lub
uzaleznienie od nich.

Niektére osoby leczone baklofenem miaty mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie albo
podejmowaly proby samobojcze. U wiekszosci z tych 0s6b wystepowata réwnies depresja,

ograniczenie czynnosci mozgu (encefalopatia), ustepujgce po odstawieniu lekuy. Objawy obejmuja
nasilenie lub pojawienie si¢ sennosci, dezorientacje, skurcze migsni lub spigczke. Jesli wystapi
ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ 0 pomoc lekarska. Lekarz zdecyduje,
¢zy nalezy przerwad stosowanie baklofenu.

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

Stosowanie u dzieci i miodziezy
Leku w postaci tabletek nie nalezy podawac u dzieci o masje ciala ponizej 33 kilogramow.

Baclofen Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnic lub ostatnio,

Jednoczesnego stosowania tych lekéw z baklofenem)
ibuprofenu (stosowanego w bolu | w zapaleniu stawow)
° lewodopy z karbidopg (leku Stosowanego w chorobie Parkinsona).

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

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

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

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

Prowadzenie Pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac maszyn jesli wystepuja dziatania niepozadane, ktére
mogg wplywac na sprawnosé psychofizyczna, takie Jak sennosc, uspokojenie, zmeczenie,

Lek Baclofen Polpharma zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢é Baclofen Polpharma

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

Dawke leku ustala lekarz, biorac pod uwage stan pacjenta.

Dorosli

Zwykle zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg (72 tabletki 10 mg) 3 razy na dobe i stopniowe
zwigkszanie dawki co 3 dni az do uzyskania odpowiedniej skutecznosci leczenia.

U wigkszosci pacjentéw oczekiwana skutecznosé wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobe.

U pacjentéw, u ktorych konieczne jest stosowanie wigkszych dawek leku (75 mg do 100 mg na dobe),
mozna stosowaé baklofen w postaci tabletek zawierajacych 25 m c. '
Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 100 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leczenie u dzieci nalezy dostosowa¢ do masy ciala dziecka.

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

Dawkg nalezy zwigkszaé stopniowo, az do osiggnigcia oczekiwanego rezultatu terapii u dziecka.
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa podtrzymujaca terapie wynosi od 0,75 do 2 mg/kg masy ciala.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczaé 40 mg u dzieci w wicku ponizej 8 lat. U dzieci
w wieku powyzej 8 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

Lek nalezy przyjmowaé w czasie positkow,

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

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: sennos¢, utrata swiadomosci,
spigczka, zahamowanie oddechu,

Moga takze wystapié: splatanie, omamy, pobudzenie, zaburzenia widzenia, obnizenie napigcia
migsniowego, nagle skurcze migsni, osfabienie lub brak odruchéw, drgawki, rozszerzenie naczyn
obwodowych, niskie lub wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia rytmu serca (wolne, szybkie lub
nieregularne bicie serca), zmiany w EKG serca, obnizenie temperatury ciata, nudnosci, wymioty,
biegunka, nadmierne wydzielanie sliny, widoczne w badaniach krwi zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, bél migsni oraz ciemne zabarwienie moczu (rabdomioliza), dzwonienie w
uszach.

Pominigcie przyjecia leku Baclofen Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjaé tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki, ktéra nie zostata przyjeta
W stosownym czasie. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Baclofen Polpharma

Nie nalezy nagle przerywaé leczenia lub zmienia¢ samemu dawkowania bez porozumienia sie
wczesniej z lekarzem.

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

Nagte przerwanie stosowania leku Baclofen Polpharma wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia objawow
niepozadanych, takich Jjak drgawki, niepokéj, lek, omamy, zaburzenia nastroju i zaburzenia
psychiczne, wzmozone napigcie miesni, zaburzenia nastroju.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w Przypadku zaobserwowania nast¢pujacych
objawéw: bole w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie, krwiomocz, depresja, stany splatania,
omamy, wysypki skérne, drgawki, zaburzenia Wwidzenia, znaczne ostabienije sily migsniowej, wymioty.

Ponizej przedstawiona Jest lista dziatan niepozadanych, ktére wystgpowaly u pacjentow
przyjmujacych leki zawierajace baklofen:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): sennosé,
uspokojenie, splatanie, nudnosei.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow): ostabienie, zZmeczenie,
Wyczerpanie, niska temperatura ciafa, splycenie i spowolnienie oddechu, uczucie pustki w glowie,
béle i zawroty glowy, ataksja (beziad ruchowy), bezsennosc, dezorientacja, uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, jadtowstret, odruchy wymiotne, wymioty, zaparcia, biegunka, obnizenie
cisnienia krwi, ostabienie sity migsniowej, bole migsni, drzenie, wysypka, nadmierna potliwosé,

zwigkszona iloéé oddawanego moczu, mimowolne lub bolesne oddawanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5, Jak przechowywaé Baclofen Polpharma

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baclofen Polpharma
- Substancja czynng leku jest baklofen. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 25 mg

baklofenu,
- Pozostale skladniki to: laktoza Jednowodna, 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 wypukle tabletki z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Baclofen Polpharma 25 m £ 53 to tabletki biale, okragle, obustronnie wypukite,

Opakowanie zawiera 50 [ub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérea
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelpliriska 19
83-200 Starogard Gdanski

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzuy
ul. Wiadystawa ¥.okietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024 r.
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