CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 25 mg baklofenu (Baclofenum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera laktoze jednowodna, odpowiednio
60 mg lub 50 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Baclofen Polpharma 10 mg: biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Baclofen Polpharma 25 mg: tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany spastyczne wystgpujace w przebiegu:

- stwardnienia rozsianego;

- innych uszkodzen rdzenia kregowego (np. guzy rdzenia kregowego, jamistos¢ rdzenia, choroby
neuron6éw ruchowych, poprzeczne zapalenie rdzenia krggowego, urazy rdzenia kregowego);

- udar6w naczyniowych mozgu;

- porazenia mdzgowego;

- zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych;

- urazow gltowy.

Dzieci i mtodziez

Baklofen jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 lat w leczeniu objawowym stanéw
spastycznych pochodzenia mozgowego, szczegolnie powstatych w wyniku moézgowego porazenia
dziecigcego, a takze incydentow naczyniowo-mdzgowych lub na skutek obecnosci zmian
nowotworowych, lub choroby zwyrodnieniowej mozgu.

Baklofen jest rowniez wskazany w leczeniu objawowym stanéw spastycznych migéni powstatych na
skutek infekcji i chorob rdzenia kreggowego, zmian zwyrodnieniowych, urazow, 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.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, aby okresli¢ najmniejsza skuteczna dawke nie wywotujaca
objawdw niepozadanych.



Dawkowanie

Dorosli

Przez pierwsze 3 dni 5 mg (%% 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 (1'/, tabletki 10 mg) 3 razy na dobe,
przez kolejne 3 dni 20 mg (2 tabletki 10 mg) 3 razy na dobe.

U wigkszos$ci pacjentow skuteczne dzialanie wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobg.

Taki sposéb dawkowania zapewnia dobrg tolerancje leku.

W razie potrzeby dawke mozna bardzo ostroznie zwigkszac.

U pacjentow wymagajacych wigkszych dawek (75 mg do 100 mg na dobe¢), mozna stosowac baklofen
w postaci tabletek 25 mg.

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

Czas leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia baklofenem z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia omamow

1 zaostrzenia stanéw spastycznych.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszltym wieku dawke leku nalezy zwigksza¢ ze szczeg6lng ostrozno$cig, z uwagi na
wieksze ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych.

Dzieci i mtodziez w wieku do 18 lat

Leczenie nalezy rozpocza¢ od bardzo niskiej dawki (co odpowiada okoto 0,3 mg/kg mc. na dobg),

w 2-4 dawkach podzielonych (najlepiej w 4 dawkach podzielonych).

Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie w odstepach okoto jednego tygodnia, az do osiggnigcia
oczekiwanego rezultatu terapii u dziecka.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa podtrzymujgca terapi¢ wynosi od 0,75 do 2 mg/kg masy ciata.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 40 mg u dzieci w wieku ponizej 8 lat. U dzieci
w wieku powyzej 8 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

Baklofenu w postaci tabletek nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 33 kilogramow.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
U tych pacjentow, a takze u pacjentow poddawanych dializie, zalecane dawki produktu leczniczego
nalezy zmniejszy¢ do 5 mg na dobe.

Sposéb podawania
Produkt nalezy przyjmowac w czasie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.
Choroba wrzodowa zotagdka i dwunastnicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia ukladu nerwowego: Leczenie produktem Baclofen Polpharma
moze spowodowac zaostrzenie porfirii, stwierdzonej w wywiadzie choroby alkoholowej, nadci$nienia
tetniczego, zaburzen psychotycznych, schizofrenii, zaburzen depresyjnych lub maniakalnych, stanow
splatania lub choroby Parkinsona. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow

z tymi zaburzeniami i $cisle ich nadzorowac.

U pacjentow leczonych baklofenem notowano przypadki samobojstw i zdarzen zwigzanych
z samobojstwem. W wiekszosci przypadkdw u pacjentéw tych wystepowaty dodatkowe czynniki
ryzyka zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem popetienia samobdjstwa, w tym zaburzenia spozycia



alkoholu, depresja i (lub) weze$niejsze proby samobodjcze. Wraz z farmakoterapig nalezy prowadzié
$cisly nadzor nad pacjentami z dodatkowymi czynnikami ryzyka. Pacjentow (i ich opiekunow) nalezy
uczuli¢, ze konieczna jest obserwacja, czy nie pogarsza si¢ stan kliniczny, pojawiaja zachowania lub
mysli samobojcze albo nietypowe zmiany zachowania, i w razie wystgpienia tych objawow,
niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc medyczng.

Zglaszano przypadki niewtasciwego stosowania, naduzywania i uzaleznienia zwigzane ze
stosowaniem baklofenu. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow naduzywajacych substancji
psychoaktywnych w przesztosci i obserwowac, czy nie wystepujg u nich objawy niewlasciwego
stosowania, naduzywania lub uzaleznienia od baklofenu, np. zwigkszanie dawki, aktywne
poszukiwanie leku, rozwoj tolerancji.

Nagle odstawienie: Produkt leczniczy nalezy zawsze (jesli nie wystepujg cigzkie dziatania
niepozadane) odstawia¢ powoli, stopniowo zmniejszajac dawke w ciggu okolo 1-2 tygodni. Po naglym
odstawieniu produktu Baclofen Polpharma, zwlaszcza po dtugotrwatym stosowaniu, notowano stany
lekowe i stany splatania, majaczenie, omamy, zaburzenia psychotyczne, mani¢ lub paranoje¢, drgawki
(stan padaczkowy), dyskinezg, tachykardig, hipertermig, rabdomioliz¢ i przemijajace nasilenie
spastyczno$ci w wyniku efektu z odbicia.

Zaburzenia czynnoSci nerek: Baklofen wydalany jest z moczem, gtownie w postaci niezmienione;.
Baklofen nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z ostabiona czynnoscia nerek, a u pacjentow ze
schytkowa chorobg nerek mozna go podawac¢ wytacznie wtedy, gdy oczekiwane korzysci
przewyzszaja ryzyko (patrz punkt 4.2). U pacjentow z ostabiong czynnoscig nerek przyjmujacych
baklofen doustnie w dawkach powyzej 5 mg na dobg oraz w dawkach 5 mg na dobe¢ u pacjentow ze
schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych przewleklej hemodializie obserwowano neurologiczne
przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania, w tym objawy kliniczne toksycznej
encefalopatii (np. splatanie, dezorientacje, senno$¢ i obnizony poziom §wiadomosci). Pacjentow z
ostabiong czynnoscia nerek nalezy uwaznie obserwowa¢ w celu natychmiastowego rozpoznania
objawow toksycznosci (patrz punkt 4.9).

Szczegolna ostroznosc¢ jest konieczna podczas stosowania baklofenu z substancjami lub produktami
leczniczymi, ktore moga mie¢ znaczny wptyw na czynnos¢ nerek. Czynno$¢ nerek nalezy uwaznie
kontrolowac¢ i stosownie zmodyfikowa¢ dobowa dawke baklofenu w celu uniknigcia jego
toksycznosci.

Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku (zwigkszone
ryzyko wystgpienia objawoéw niepozadanych).

Pacjenci z padaczka wymagajacy rownoczesnego leczenia baklofenem powinni pozostawac pod stalg
kontrola kliniczng i EEG, poniewaz obserwowano zmniejszenie skutecznosci lekow
przeciwdrgawkowych i zmiany w zapisie EEG.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia baklofenem pacjentow, u ktérych utrzymanie pionowe;j
pozycji ciala i rownowagi lub zwigkszenie zakresu ruchdéw uzaleznione jest od wzmozonego napigcia
miesni.

Baclofen Polpharma nalezy stosowaé ze szczegdlng ostrozno$cig u pacjentow leczonych lekami
obnizajgcymi ci$nienie krwi (mozliwo$¢ wystgpienia interakcji).

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z udarem mdzgowym, zaburzeniami uktadu
oddechowego, zaburzeniami czynnosci watroby.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwigkszonym napigciem zwieracza pecherza
moczowego (moze wystgpi¢ zatrzymanie moczu).

U niektorych pacjentéw leczonych baklofenem obserwowano zwickszenie aktywnosci AspAT,
fosfatazy alkalicznej i zwigkszenie st¢zenia glukozy w surowicy. Wskazane jest wykonanie badan
laboratoryjnych, szczegdlnie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci 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 pacjentow powinno opierac si¢ po indywidualnym rozwazeniu
korzys$ci i ryzyka terapii.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Baklofen stosowany rownoczes$nie z innymi lekami dzialajacymi na osrodkowy uktad nerwowy lub
z alkoholem, nasila ich dziatanie uspokajajgce.

Baklofen moze nasili¢ nadczynno$¢ ruchowa u pacjentéw stosujacych rownoczesnie sole litu.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasila¢ dziatanie baklofenu i zmniejszy¢é w znacznym
stopniu napigcie migSniowe.

Baklofen nasila dziatanie lekow obnizajacych cisnienie krwi (moze powodowac konieczno$¢ zmiany
dawkowania).

Leki, ktore mogg spowodowac niewydolnos¢ nerek (np. ibuprofen), opdzniajg wydalanie baklofenu,
co jest przyczyng wystapienia dziatan toksycznych.

W przypadku rdwnoczesnego zastosowania baklofenu u pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych
preparatami lewodopy z karbidopa, moga wystgpi¢ stany splatania, omamy i pobudzenie.

Baklofen przedtuza analgezje wywotang przez fentanyl.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W badaniach na szczurach, ktérym podawano baklofen w dawce okoto 13-krotnie wigkszej niz
zalecana maksymalna dawka dla ludzi, czgsciej wystgpowala przepuklina pgpkowa u ptodow.

Nie obserwowano dzialania teratogennego u myszy i krolikow, ale opisano zmniejszenie masy ptodu i
zaburzenia kostnienia szkieletu ptodow myszy, ktore otrzymywatly baklofen w dawkach dobowych
17- lub 34-krotnie wigkszych od dawek stosowanych u ludzi.

W innych badaniach przeprowadzonych u samic szczurdéw, ktore otrzymywaly baklofen przez 2 lata,
obserwowano zalezne od dawki zmiany w obrebie jajnikdw.

Baklofen przenika przez tozysko.

Cigza
Brak kontrolowanych badan z zastosowaniem leku u kobiet w cigzy.

Produkt Baclofen Polpharma moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, jesli, zdaniem lekarza,
korzys$ci wynikajace z leczenia matki przewyzszajg ewentualne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Baklofen przenika do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Baklofen moze dziata¢ uspokajajgco i ostabia¢ koncentracje.



Pacjenci w trakcie leczenia nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn, a takze
wykonywa¢ innych niebezpiecznych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wyst¢pujg najczesciej podczas szybkiego zwigkszania dawki lub zastosowania
duzych dawek baklofenu, a takze u pacjentow w podesztym wieku.

Sa one najczesciej przemijajace i ustgpujg po zmniejszeniu dawki. Cigzkie objawy niepozgdane
powoduja koniecznos$¢ odstawienia leku.

Po zastosowaniu baklofenu obserwowano nastgpujace objawy niepozadane, ktére podane sa wedlug
ponizszej czestosci wystgpowania:

bardzo czgsto (=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);

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana | zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto splatanie
Czesto bezsenno$¢, dezorientacja
Rzadko euforia, pobudzenie, depresja, omamy, koszmary nocne, obnizenie progu

drgawkowego i zwigkszenie liczby napadéw drgawkowych, szczegélnie
u pacjentow z padaczka

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto uspokojenie, sennos¢

Czgsto depresja oddechowa, uczucie pustki w gltowie, bole gtowy, zawroty
glowy, ataksja

Rzadko parestezje, uposledzenie mowy

Nieznana zespol bezdechu sennego*

Zaburzenia oka

Czesto | zaburzenia widzenia, zaburzenia akomodaciji, oczoplas

Zaburzenia serca

Rzadko zmniejszenie pojemnosci minutowej serca, uczucie dusznosci, kotatanie
serca, bole w klatce piersiowej

Zaburzenia naczyniowe

Czesto obnizenie ci$nienia krwi

Rzadko omdlenia, obrzek kostek

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko zahamowanie oddechu

Czestos¢ nieznana uczucie zatkania nosa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto | nudnosci




Czesto sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku, jadlowstret, odruchy wymiotne,
wymioty, zaparcia, biegunka

Rzadko bole brzucha

Czgsto$¢ nieznana dodatni wynik badania na krew utajong w kale

Zaburzenia watroby i droég zélciowych

Rzadko | zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto wysypka, nadmierna potliwos¢

Czestos¢ nieznana swiad

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej

Czesto | ostabienie sity mig$niowej, bole migsni, drzenie

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto wielomocz, mimowolne oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu

Rzadko zatrzymanie moczu, moczenie nocne, krwiomocz

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Rzadko | zaburzenia wytrysku, impotencija

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto | ostabienie, zmeczenie, wyczerpanie, hipotermia

* Obserwowano przypadki zespotu osrodkowego bezdechu sennego wystgpujacego w zwigzku
z podawaniem baklofenu w duzych dawkach (=100 mg) u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu wystepuja nastgpujace objawy niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego: senno$¢, utrata Swiadomosci, $pigczka, zahamowanie oddechu.

Moga takze wystapi¢: splatanie, omamy, pobudzenie, drgawki, nieprawidtowy elektroencefalogram
(sttumienie wytadowan i fale trojfazowe), zaburzenia akomodacji, ostabienie odruchu Zrenic;
uogoélniona hipotonia migéni, mioklonia, ostabienie Iub brak odruchéw, drgawki, rozszerzenie naczyn
obwodowych, niedoci$nienie lub nadci$nienie tetnicze, bradykardia lub tachykardia albo arytmia
serca; obnizenie temperatury ciala; nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierne wydzielanie $liny;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, AspAT i AP, rabdomioliza, szumy uszne.

Leczenie przedawkowania:
Brak swoistej odtrutki.




Nalezy jak najszybciej sprowokowaé wymioty lub wykonaé plukanie zotadka oraz podaé wegiel
aktywny.

Pacjenci w stanie $pigczki przed ptukaniem zotadka powinni by¢ intubowani.

Jesli konieczne, nalezy podac sole przeczyszczajace.

U pacjentéw z zatrzymaniem oddechu nalezy zastosowaé sztuczne oddychanie a takze leczenie
podtrzymujgce krazenie.

Wedlug niektorych danych z pismiennictwa, fizostygmina podana dozylnie w 1zejszych zatruciach
(1-2 mg podane w czasie 5-10 minut) likwiduje dziatania niepozadane ze strony oSrodkowego uktadu
nerwowego, szczegoblnie sennos¢ i zahamowanie oddechu. W razie braku poprawy po pierwszej
dawce, kolejng dawke fizostygminy mozna poda¢ po 30-60 minutach.

Nalezy rowniez podawac ptyny jednoczesnie z lekami moczopgdnymi, aby zwigkszy¢ wydalanie
baklofenu z moczem.

Jesli wystepuja drgawki, mozna bardzo ostroznie zastosowa¢ dozylnie diazepam.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace osrodkowo, kod ATC: M03BX01

Baklofen zmniejsza nadmierne napigcie migsni szkieletowych spowodowane uszkodzeniem rdzenia
kregowego. Rownoczesnie i w rownym stopniu hamuje odruchy skorne i napigcie migsni, ale tylko

w niewielkim stopniu obniza amplitud¢ odruchéw §ciggnistych.

Mechanizm tego dziatania polega prawdopodobnie na hiperpolaryzacji wstepujacych nerwow

i hamowaniu odruchéw zard6wno mono- jak i polisynaptycznych na poziomie rdzenia krggowego.

W badaniach na zwierzetach baklofen przyspieszatl metabolizm dopaminy, ale u ludzi st¢zenie octanu
5-hydroksyindolu Iub metabolitow dopaminy w ptynie mézgowo-rdzeniowym nie zmieniato si¢ pod
wplywem baklofenu.

Poniewaz baklofen stosowany w duzych dawkach moze powodowa¢ zahamowanie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego, sugeruje si¢, ze lek moze rowniez dziata¢ na osrodki lezgce powyzej
rdzenia kregowego.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Baklofen wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.

Stopien wchtaniania zmniejsza si¢ po zastosowaniu wigkszych dawek.

Stezenie terapeutyczne wynosi 80-395 ng/ml.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze baklofen rozmieszcza si¢ w wielu tkankach; tylko
niewielka ilo$¢ przenika bariere krew-mozg.

U pacjentow stezenie maksymalne Cpax (500-600 ng/ml) osiggane jest po 2-3 godzinach od chwili
zastosowania, a st¢zenie powyzej 200 ng/ml utrzymuje si¢ przez 8 godzin.

Dystrybucja
Baklofen przenika przez bariere tozyskowa.

Minimalna ilo$¢ przenika do mleka kobiecego.
Okoto 30% baklofenu wigze si¢ z bialkami surowicy krwi.

Metabolizm
Okoto 15% przyjetej dawki ulega przemianie w watrobie, w przebiegu dezaminacji.

Eliminacja

Okres poltrwania wynosi od 2,5 do 4 godzin.

Baklofen wydalany jest z moczem w 70-80%, w postaci niezmienionej lub metabolitow. Reszta
wydalana jest z kalem.

Po doustnym zastosowaniu lek jest prawie catkowicie wydalany w ciggu 72 h.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym

Badanie toksycznosci ostrej (doustnej) przeprowadzono na myszach i szczurach (samice). Baklofen
powodowat zwiotczenie miesni i zanik reaktywnosci na bodzce zewnetrzne. Smieré¢ zwierzat
nastgpowata w ciggu 2 do 3 godzin po podaniu. LDso dla samic szczuréw po podaniu doustnym
wynosita 251 mg/kg, dla samic myszy 130 mg/kg.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Baklofen podawany szczurom per os w dawkach 12,5 mg/kg i 25,1 mg/kg w ciagu 6 tygodni hamowat
przyrost masy ciata oraz powodowat spadek masy narzadow wewnetrznych (watroby i nerek).

W badaniach histopatologicznych nie stwierdzono zmian patomorfologicznych w watrobie, sercu,
nerkach i plucach.

Baklofen podawany myszom per os w dawkach 6,5 mg/kg i 13 mg/kg zmniejszat koordynacj¢
ruchows.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian

Etyloceluloza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy (HDPE) z wieczkiem polietylenowym (LDPE) z pierscieniem
zabezpieczajacym, w tekturowym pudetku.

50 lub 100 tabletek w pojemniku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 mg: Pozwolenie nr R/0337
25 mg: Pozwolenie nr R/0338

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.04.1977 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10 mg: 09.07.2013 r.

25 mg: 10.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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