NAVODILO ZA UPORABO

Baklofen Sintetica 0,05 mg/ml raztopinaza injiciranje
baklofen

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Baklofen Sinteticain za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Baklofen Sintetica
Kako uporabljati zdravilo Baklofen Sintetica

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Baklofen Sintetica

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o g ks wbdE

1. Kaj je zdravilo Baklofen Sintetica in za kaj ga uporabljamo

VIR

hrbteni¢ni kanal, neposredno v spinalno tekoc¢ino (to imenujemo intratekalno injiciranje), za ublazitev hude

togosti misic (spasti¢nosti).

Zdravilo Baklofen Sintetica se uporablja za zdravljenje hude, dolgotrajne napetosti misic (spasti¢nosti), ki se
pojavi pri razli¢nih boleznih, na primer:

. pri poskodbah ali boleznih mozganov ali hrbtenjace,

. pri multipli sklerozi; to je napredujoCa bolezen mozganov in hrbtnega mozga s telesnimi in

dusevnimi simptomi.

Zdravilo Baklofen Sintetica je namenjeno uporabi pri odraslih in otrocih, starih 4 leta ali ve¢. Uporablja se,
¢e druga peroralno uporabljena zdravila, vklju¢no z baklofenom, niso uspe$na ali povzro¢ajo nesprejemljive

nezelene udinke.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Baklofen Sintetica

Ne uporabljajte zdravila Baklofen Sintetica:
- Ce ste alergi¢ni na baklofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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- Ce imate epilepsijo, odporno proti zdravljenju.
- po nobenidrugi poti uporabe kot v hrbtenicni (spinalni) kanal.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Baklofen Sintetica se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

* ¢e dobivate kakr$ne koli druge injekcije v hrbtenico,

« ¢e imate kaksSno okuzbo,

* e ste imeli v zadnjem letu poskodbo glave,

* Ce ste kdaj imeli krizo zaradi motnje, imenovane avtonomna disrefleksija: to je reakcija osrednjega zivéevja
na prekomerno stimulacijo, ki povzro¢i nenadno, hudo zvisanje krvnega tlaka (To vam bo pojasnil
zdravnik.),

* e ste imeli mozgansko kap,

* ¢e imate epilepsijo,

* ¢e imate razjedo na zelodcu ali kak$ne druge tezave s prebavili,

* Ce imate kak$no dusevno bolezen,

« &e se zdravite zaradi visokega krvnega tlaka,

* Ce imate Parkinsonovo bolezen,

* ¢e imate kak$ne tezave z jetri, ledvicami, srcem ali dihanjem,

* ¢e imate sladkorno bolezen,

* Ce imate tezave z uriniranjem.

Ce kaj od nastetega velja za vas, morate to povedati zdravniku ali medicinski sestri, kajti v tem primeru
zdravilo Baklofen Sintetica za vas morda ni primerno.

« Ce imate predvideno kakrino koli operacijo, morate poskrbeti, da bo zdravnik seznanjen s tem, da
prejemate zdravilo Baklofen Sintetica.

* Prisotnost PEG-sonde poveca pojavnost okuzb pri otrocih.

« Ce imate zaradi oviranega pretoka, ki ga lahko povzro¢ijo na primer vnetje ali poskodbe, zmanj$ano
krozenje tekodine v mozganih in hrbtenjaci.

« Ce menite, da zdravilo Baklofen Sintetica ne deluje tako dobro, kot bi moralo, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom. Nujno je treba preveriti, da ni kakSnih tezav s ¢rpalko.

* Zdravljenja z zdravilom Baklofen Sintetica se ne sme kon¢ati nenadoma, ker obstaja tveganje za
odtegnitveneucinke. Paziti morate, da ne izpustite pregledov v bolnisnici, ko je treba znova napolniti
rezervoar ¢rpalke.

* Zdravnik vas bo med zdravljenjem z zdravilom Baklofen Sintetica morda Zelel od ¢asa do ¢asa pregledati.

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Baklofen Sintetica pojavi kateri od teh simptomov, nemudoma
obvestite zdravnika:

« Ce imate med zdravljenjem bole¢ine v hrbtu, ramah, vratu in zadnjici (vrsta deformacije hrbtenice,
imenovanaskolioza).

* Nekaterim bolnikom, zdravljenim z baklofenom, so se pojavile misli, da bi se poskodovali ali
naredili samomor; nekateri so tudi poskusali narediti samomor. Veéina teh bolnikov je trpela tudi
zaradi depresije, zlorabe alkohola in/ali so Ze imeli predhodne poskuse samomora. Ce razmisljate,
da bi se poskodovali ali naredili samomor, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali
pojdite v bolni$nico. Prosite tudi svojca ali bliznjega prijatelja, naj vam pove, ¢e ga skrbi kakrSna
koli sprememba vasega vedenja; takSne osebe tudi prosite, naj preberejo to navodilo za uporabo.

Otroci in mladostniki
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Zdravilo Baklofen Sinteticani priporocljivo za otroke, mlajSe od 4 let. Otroci morajo imeti zadostno telesno
tezo, da jim je mogoce namestiti implantibilno ¢rpalko za kroniéno infundiranje zdravila. Klini¢nih podatkov
o varnosti in uéinkovitosti uporabe zdravila Baklofen Sintetica pri otrocih, mlajsih od 4 let, je zelo malo.

Bolniki, starejsi od 65 let

V §tudijah starej$i bolniki, zdravljeni z zdravilom Baklofen Sintetica, niso imeli posebnih tezav. Vendar
izkusnje s peroralnim dajanjem baklofena kazejo, da je pri tej skupini bolnikov vecja verjetnost nezelenih
ucinkov. Zato je treba starejSe bolnike skrbno spremljati glede pojava nezelenih uc¢inkov.

Druga zdravila in zdravilo Baklofen Sintetica
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko motijo vase zdravljenje. Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete kaj
od naslednjega:

* druga zdravila za spasti¢no motnjo

« zdravila za zdravljenje depresije

» zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka

» zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni

* mocnazdravila za lajSanje boleéin, npr. morfin

» zdravila, ki upocasnijo delovanje osrednjega ziv€evja, npr. uspavala
» zdravila za splo$no anestezijo, kot sta fentanil in propofol

Zdravilo Baklofen Sintetica skupaj z alkoholom
Med zdravljenjem z zdravilom Baklofen Sintetica se izogibajte pitju alkohola, saj to lahko povzro¢i nezeleno
povecanje ali nepredvidljive spremembe ucinkov tega zdravila

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Nosecnost

Izkusenj z intratekalno uporabo baklofena med nose¢nostjo je malo.

Peroralnega baklofena se med nose¢nostjo ne sme uporabljati, razen ¢e je to nujno potrebno, zaradi primerov
malformacij (osrednjega Zivénega sistema, kostnih anomalij, omfalokele (malformacije trebusne stene)), o
katerih so poro¢ali pri otrocih mater, ki so prejemale to zdravljenje. Ce se peroralni baklofen uporablja do
poroda, se lahko pri novorojencku pojavi odtegnitveni sindrom. Novorojencek lahko dozivi konvulzije in
druge simptome, povezane z nenadno prekinitvijo zdravljenja takoj po porodu (glejte Ce ste prenehali jemati
zdravilo Baklofen Sintetica). Ta sindrom se lahko pokaze nekaj dni po rojstvu. Ce jemljete to zdravilo med
nosecnostjo, vas je treba ustrezno spremljati in zdraviti.

Zdravila Baklofen Sintetica se med nose¢nostjo ne sme uporabljati, razen ¢e zdravnik ugotovi, da je nujno
potrebno in da pri¢akovana korist za mater odtehta mozno tveganje za otroka.
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Dojenje

Zdravilo Baklofen Sintetica prehaja v materino mleko, vendar v tako majhni koli¢ini, da se otroku verjetno
ne bodo pojavili nezeleni ucinki. Pred uporabo zdravila Baklofen Sintetica med obdobjem dojenja se
posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekaterim ljudem se lahko med zdravljenjem z zdravilom Baklofen Sintetica pojavijo zaspanost in/ali
omotica, ali imajo tezave z oémi. Ce se to zgodi, ne smete upravljati vozil ali poceti ¢esar koli, kar zahteva
pozornost (na primer upravljati strojev ali uporabljati orodij), dokler ti uc¢inki ne minejo.

Zdravilo Baklofen Sintetica vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manjkot 1 mmol (23 mg) natrijana ml, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Baklofen Sintetica

Zdravilo Baklofen Sintetica se daje v obliki intratekalne injekcije, to pomeni z dajanjem (injiciranjem)
neposredno v spinalno tekocino. Odmerek se od c¢loveka do ¢loveka razlikuje in je odvisen od
posameznikovega stanja; zdravnik bo dolocil, kolik§en odmerek potrebujete, potem ko bo testiral vas odziv
na zdravilo.

Najprej vam bo zdravnik dal en sam odmerek zdravila Baklofen Sintetica in bo tako ugotovil, ali je to
zdravilo primerno za vas. Po navadi zdravnik za doseganje odziva uporabi testni odmerek, ki ga da z
lumbalno punkcijo ali po intratekalnem (hrbteni¢énem) katetru. Medtem vam bo natan¢no nadziral delovanje
srca in plju¢. Ce se vam simptomi izbolj$ajo, vam bodo v predel prsnega kosa ali trebusne stene vsadili
posebno ¢rpalko, ki stalno oddaja zdravilo. Zdravnik vam bo dal vse informacije, ki jih potrebujete za
uporabo ¢rpalke in pravilno odmerjanje zdravila. Prepri¢ajte se, da ste razumeli, kar vam je pojasnil.

Konéni odmerek zdravila Baklofen Sintetica je odvisen od tega, kako se posamezen bolnik odzove na
zdravilo. Zdravljenje boste zaceli z majhnim odmerkom, ki vam ga bodo nato v teku nekaj dni pod nadzorom
zdravnika postopoma poveéevali, dokler ne boste prejemali odmerka, ki je pravi za vas. Ce je zaGetni
odmerek prevelik, ali ¢e je poveCevanje odmerka prehitro, je verjetnejsi pojav nezelenih u¢inkov.

Izredno pomembno je, da pridete na naroceni obisk pri zdravniku za ponovno polnitev ¢rpalke.

Da bi preprecili neprijetne nezelene uéinke, ki so lahko tudiresni in celo s smrtnim izidom, je pomembno, da
se ¢rpalka ne izprazni. Crpalko vam mora vedno napolniti zdravnik ali medicinska sestra in paziti morate, da
ne izpustite obiskov na kliniki.

Ucinkovitost intratekalno uporabljenega baklofena so dokazali v klini¢nih Studijah, v katerih so s sistemi s
¢rpalko dovajali baklofen neposredno v spinalno tekocino (sistemi za infundiranje). Pod kozo (po navadi v
trebusno steno) vam bodo vsadili sistem s ¢rpalko, odobren za uporabo v EU. Crpalka shranjuje in spros¢a
pravo koli¢ino zdravila po katetru neposredno v spinalno tekocino.

Med dolgotrajnim zdravljenjem nekateri bolniki opaZajo zmanjSevanje ucinkovitosti zdravila Baklofen
Sintetica. Morda boste potrebovali obCasne premore med zdravljenjem. Zdravnik vam bo svetoval, kako
ravnati.

Da boste odprli pakiranje zdravila Baklofen Sintetica, pakiranje primite z obema rokama in obrnite robove
narazen, dokler se ne odpre.

Prekinitev zdravljenja z zdravilom Baklofen Sintetica
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Zelo pomembno je, da vi sami in tisti, ki za vas skrbijo, znate prepoznati znake odtegnitve zdravila Baklofen
Sintetica. Ti znaki se lahko pojavijo nenadoma, ali pa se razvijejo pocasi, na primer ker ¢rpalka ali sistem za
dovajanje ne deluje pravilno.

Znaki odtegnitve so:

- vecja spasti¢nost, prevelik miSiéni tonus

- hitrejSe bitje srca ali sréni utrip

- srbenje, mravljincenje, pekoC obCutek ali omrtvicenost (parestezije) v dlaneh ali stopalih

- obcutek razbijanja srca (palpitacije)

- tesnoba (anksioznost)

- visoka telesna temperatura

- nizek krvni tlak

- spremenjeno duSevno stanje, na primer vznemirjenost, zmedenost, halucinacije, nenormalno

razmis$ljanje in vedenje, epilepti¢ni kréi

Ce imate katerega od zgoraj nastetih znakov, o tem takoj obvestite zdravnika. Brez takoj$njega

zdravljenja lahko tem znakom sledijo resnejsi nezeleni ucinki.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Baklofen Sintetica, kot bi smeli

Zelo pomembno je, da znate vi in osebe, ki morda skrbijo za vas, prepoznati znake prevelikega odmerjanja.
Ti se lahko pojavijo, ¢e ¢rpalka ne deluje pravilno, in o tem morate nemudoma obvestiti zdravnika.
Znaki prevelikega odmerjanja so:

Neobicajna Sibkost miSic (premajhen misi¢ni tonus)

zaspanost

omotica ali ob¢utek omoti¢nosti

prekomerno slinjenje

slabost (siljenje na bruhanje) ali bruhanje

tezko dihanje

epilepti¢ni kréi

izguba zavesti

hiter sréni utrip (tahikardija)

zvonjenje v usesih (tinitus)

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. Mozni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Opisani so bili spodaj nasteti neZeleni uéinki:
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Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
obcutek utrujenosti, zaspanost ali §ibkost
zmanjsan misSi¢ni tonus (misi¢na hipotonija)

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
obc¢utek brezvoljnosti (letargije, tj. pomanjkanjaenergije)
glavobol, omotica ali omoti¢nost

bole¢ine, zvisana telesna temperatura ali mrzlica

epilepti¢ni napadi

Mmravljincenje v dlaneh ali stopalih

tezave z vidom

nejasen govor

Nespecnost

tezave z dihanjem, plju¢nica

obcutek zmedenosti, tesnobe (anksioznost), vznemirjenosti ali potrtosti
nizek krvni tlak (omedlevica)

slabost/bruhanje, zaprtje, driska

izguba ali zmanjsanje apetita, suha ustaali prekomerno slinjenje
izpus¢aj in srbenje, oteklost obraza ali oteklost dlani in stopal
nezmoznost zadrzevanja urinaali tezave pri uriniranju

kr¢i

Spolne tezave pri moskih

sedacija

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

obcutek nenormalnega hladu

slabSanje spomina

evfori¢no nihanje razpolozenja in halucinacije, samomorilni ob¢utki
tezave s poziranjem, poslabsanje okusa, dehidracija

pomanjkanje nadzora nad miSicami ali koordinacije nadzorovanih gibov (ataksija)
zvisan krvni tlak

pocasen sréni utrip

globoka venska tromboza

pordela ali bleda koza, prekomerno znojenje

izpadanje las

poskus samomora

paranoja

nehoteno hitro gibanje o¢i (nistagmus)

zaprtje Crevesja (ileus)

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov
potencialno smrtno nevarni odtegnitveni simptomi

Drugi nezeleni u¢inki (kako pogosto se pojavljajo, ni znano)

splosen obcutek nelagodja ali nemir (disforija)
nenormalno pocasno dihanje
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povecanje ukrivljenosti hrbtenice vstran (skolioza)
impotenca
alergijska reakcija (preobcutljivost)

Opisane so bile tezave, povezane s ¢rpalko in sistemom za dovajanje, na primer okuzbe, vnetje opne okrog
mozganov in hrbtenjace (meningitis) ali vnetje na konici cevke za dovajanje.

Porocanje o nezZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@ jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Baklofen Sintetica
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu iztekaroka uporabnosti, ki je haveden na zunanji ovojniniin
ampuli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Z mikrobioloSkega staliSca je treba zdravilo uporabiti takoj, razen ¢e postopek odpiranja in red¢enja
prepreéuje tveganje za mikrobno kontaminacijo. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as in pogoji
shranjevanja odgovornost uporabnika.

Zdravila Baklofen Sinteticane uporabite, ¢e opazite, da raztopina ni bistra in brez delcev.

Uporaba je omejena na bolnis$nico, zato bo za odstranjevanje zdravila poskrbela neposredno bolnisnica. Taki

ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Baklofen Sintetica
Ucinkovina je baklofen.

Baklofen Sintetica 0,05 mg/ml raztopina za injiciranje
1 ampulaz 1 ml raztopine vsebuje 0,05 mg baklofena.
1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 0,05 mg baklofena.

Drugi sestavini zdravila sta natrijev klorid (3,5 mg/ml natrija) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Baklofen Sintetica in vsebina pakiranja

raztopina za injiciranje

Bistra in brezbarvna raztopina v ampulah.

Baklofen Sintetica 0,05 mg/ml raztopina za injiciranje

2-mililitrske ampule iz prozornega, brezbarvnega stekla tipa I s prelomno zarezo in obrobo modre barve.

Skatla s 5 in 10 ampulami, ki vsebujejo po 1 ml raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le narecept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Nemcija

Proizvajalci:

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia, Como
Italija

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francija

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemcija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Lenis d.o.o.
Litostrojska cesta 52
1000 Ljubljana
Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in v Zdruzenem kraljestvu (Severna
Irska) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemcija Baclofen Sintetica Intrathekal 0,05 mg/ml Injektionslosung
Avstrija Baclofen Sintetica 0,05 mg/ml Intrathekal Injektionslosung
Francija Baclofene Aguettant 0,05mg/ml, solution injectable pour voie intrathécale en
ampoule
Belgium Baclofen Aguettant Intrathecal 0.05mg/1ml, solution injectable / oplossing voor
injectie / Injektionslosung
Italija NETEKA 0.05mg/1ml
Zdruzeno kraljestvo Baclofen Aguettant0.05mg/ml, solution for injection
(Severna Irska)
Ceska
Estonija
Madzarska
Norveska Baclofen Sintetica
Poljska
Svedska
Danska Baclofen Sintetica, 0,05 mg/ml Injektionsveske, oplasning
Gréija Baclofen Sintetica, 0,05 mg/ml evécipo dtdivpa
Finska Baclofen Sintetica, 0,05 mg/ml Injektioneste, liuos
Hrvaska Baklofen Sintetica Intratekalni 0,05 mg/ml otopina za injekciju
Islandija Baclofen Sintetica i maenuvokva, 0,05 mg/ml Innspyting, lausnin
Litva Baclofen Sintetica 50 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas
Latvija Baclofen Sintetica 0,05 mg/ml skidums injekcijam
Nizozemska Baclofen Sintetica Intrathecaal, 0.05 mg/ml Oplossing voor injectie
Slovenija Baklofen Sintetica 0,05 mg/ml raztopinaza injiciranje
Slovaska Baclofen Sintetica 0,05 mg/ml injekény roztok
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