BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Baclofen Afortas 1 mg/ml oral 16sning

baklofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Baclofen Afortas ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Baclofen Afortas
Hur du tar Baclofen Afortas

Eventuella biverkningar

Hur Baclofen Afortas ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Baclofen Afortas ar och vad det anvands for

Baclofen Afortas innehaller den aktiva substansen baklofen. Baklofen tilln6r en grupp lakemedel som
kallas muskelavslappnande medel.

Baklofen anvands till vuxna och barn for att minska och lindra éverdriven muskelspanning (spasmer)
som upptrader vid olika sjukdomar, t.ex. cerebral pares (hjarnskada som paverkar rorelseférmagan),
multipel skleros, ryggmargssjukdomar, stroke och andra sjukdomar i nervsystemet.

Den muskelavslappnande effekten gor att rorelseformagan forbattras och smartan lindras.

Baklofen som finns i Baclofen Afortas kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Baclofen Afortas

Ta inte Baclofen Afortas
- om du ar allergisk mot baklofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du &r oséker, tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Baclofen Afortas.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Baclofen Afortas

- om du har en svar psykisk sjukdom med forvirring eller depression
- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har epilepsi (krampanfall)

- om du har, eller ndgonsin har haft, mag- eller tarmsar

- om du har blodkarlssjukdom i hjarnan



- om du redan tar lakemedel for att sdnka blodtrycket (se Andra lakemedel och Baclofen Afortas)

- om du har nedsatt lungfunktion

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har problem med urinbldsan (svarigheter att kissa)

- om du har diabetes mellitus

- om du har en historik av alkoholism, om du dricker fér mycket alkohol eller om du har
missbrukat eller varit beroende av droger.

Vissa personer som behandlats med baklofen har haft tankar pa att skada sig sjélv eller ta livet av sig
eller har forsokt ta livet av sig. De flesta av dessa personer hade ocksa depression, hade anvant alkohol
i overdrivna mangder eller var bendgna att ha tankar pa att ta livet av sig. Om du nagon gang skulle fa
tankar pa att skada eller ta livet av dig ska du genast kontakta din lakare eller uppsoka sjukhuset. Be
ocksa en sldkting eller nara van att beratta for dig om de ar oroliga 6ver forandringar i ditt beteende
och be dem att I4sa den har bipacksedeln.

Det har forekommit rapporter om minskad hjarnfunktion (encefalopati) hos vissa patienter som tagit
baklofen i foreskrivna doser, vilket forsvann efter att medicineringen avslutats. Symtomen inkluderar
okad sémnighet, nytillkommen dasighet, forvirring, muskelryckningar eller koma. Om du upplever
nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka lakarvard. Lakaren kommer att besluta om baklofen
maste sattas ut.

Sluta inte ta detta lakemedel utan att rddgora med din lakare. Behandlingen maste sattas ut gradvis
under en till tva veckor. Plotslig utsattning av detta lakemedel 6kar risken for biverkningar sasom
hallucinationer, angest- och forvirringstillstand, hjartklappning, muskelsmartor, feber och mork urin.

Tala om for din lakare om nagon eller nagra av ovanstaende situationer géller dig. Din lakare kommer
att ta hansyn till detta under din behandling med Baclofen Afortas.

Andra lakemedel och Baclofen Afortas

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta innefattar:

- lakemedel som anvands for att behandla psykiska sjukdomar, t.ex. antidepressiva lakemedel och
litium

- blodtryckssankande ldkemedel

- lakemedel som kan paverka njurarna (t.ex. lakemedel for behandling av ledinflammation eller
ledsmarta)

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa/karbidopa)

- lakemedel som har en dampande effekt pa det centrala nervsystemet (t.ex. opioider for
smartlindring sasom morfin, andra muskelavslappnande medel sdsom tizanidin, lugnande
medel, alkohol)

- lakemedel for behandling av tillstand sdsom depression och angest (t.ex. SSRI-lakemedel).

Operationer och prover
Lakaren kan emellanat komma att vilja kontrollera dig under tiden du behandlas med baklofen, sarskilt
om du har diabetes eller leverproblem.

Om du ska genomga nagon operation, tala om for din lakare att du behandlas med baklofen.

Baclofen Afortas med alkohol
Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta lakemedel, sasom sémnighet och dasighet. Undvik samtidig
anvandning av Baclofen Afortas och alkohol.

Aldre personer (65 ar eller dldre) eller personer med muskelkramper orsakade av
hjarnsjukdom

Om du tillhor en av dessa grupper kan du fa mer biverkningar. Lakaren kommer darfor att 6vervaka
dig och kan justera din dos av baklofen.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Du ska inte anvanda baklofen under graviditet om inte din lakare har sagt at dig att gora det.
Om du maste ta baklofen under graviditet, kan ditt barn fa kramper (konvulsioner) och andra symtom
orsakade av ett plotsligt avbrott av behandlingen strax efter fodseln.

Om du ammar, tala med lékare innan du tar detta lakemedel. Baklofen dverfors till brostmjolk, men i
sma mangder och inga effekter pa ditt barn forvantas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan kéanna sig dasiga eller yra eller kan ha gonproblem under behandlingen med
baklofen. Om dessa symtom forekommer, kor inte bil och utfor inga arbeten som kréver
uppmarksamhet (sasom anvéandning av verktyg eller maskiner) forran symtomen har upphort.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Baclofen Afortas innehaller metylparahydroxibensoat (E 218), sorbitol (E 420), propylenglykol
(E 1520) och natrium

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

Detta lakemedel innehaller 385 mg sorbitol (E 420) per ml. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du
(eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvander detta lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller 1,335 mg propylenglykol (E 1520) per ml. Om ditt barn &r yngre &n
4 veckor, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet, sérskilt om barnet
anvander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”. Om dosen &r storre &n 17 ml kan den inte betraktas som “natriumfri” och det bor
beaktas av patienter som ordinerats natriumfattig kost. Vid maximal daglig dos (120 ml) innehaller
detta l&kemedel 158 mg natrium, motsvarande 8 % av hégsta rekommenderat dagligt intag (2 gram
natrium for vuxna).

3. Hur du tar Baclofen Afortas

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna:

Den rekommenderade startdosen for vuxna ar 15 mg per dag, uppdelad pa 2 till 4 doser, som gradvis
okas med tre dagars intervall tills optimal effekt uppnatts. Den vanliga underhallsdosen ar 30 mg till
80 mg per dag, som tas i 2 till 4 uppdelade doser. Lakaren kan &ven bestamma att ge dig en hdgre dos.



Barn under 8 ar:

Lakaren anpassar dosen efter barnets kroppsvikt och 6kar den gradvis. Den rekommenderade
startdosen ar 0,3 mg/kg kroppsvikt per dag, uppdelad pa 2 till 4 doser (helst i 4 uppdelade doser).
Dosen 6kas gradvis varje till varannan vecka tills optimal effekt uppnatts.

Underhallsdosen &r 0,75 till 2 mg/kg kroppsvikt per dag.

Den maximala dosen &r 40 mg per dag.

Barn 8 ar och aldre:

Lakaren anpassar dosen efter barnets kroppsvikt och 6kar den gradvis. Den rekommenderade
startdosen ar 0,3 mg/kg kroppsvikt per dag, uppdelad pa 2 till 4 doser (helst i 4 uppdelade doser).
Dosen ¢kas gradvis varje till varannan vecka tills optimal effekt uppnatts.

Underhallsdosen &r 0,75 till 2 mg/kg kroppsvikt per dag.

Den maximala dosen &r 60 mg per dag.

Om du inte upplever nagon forbattring efter 6 veckors behandling, tala om det for lakare. Lakaren
bestammer om du ska fortsatta ta baklofen. Om du har fragor om hur lange du ska ta baklofen, tala
med lakare eller apotekspersonal.

Patienter med nedsatt njurfunktion
En lagre dos pa 5 mg per dag rekommenderas. Justering av dosen kommer att beslutas av lakaren
beroende pa dina individuella behov.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Din lakare kan besluta om en l&gre dos.

Aldre och patienter med hjarnsjukdom
Lakaren dvervakar dig noga med tanke pa biverkningar som kan krava dosjustering.

Den dos som lakaren ordinerar kan skilja sig fran de ovan namnda doserna. | sa fall maste du flja
lakarens anvisningar.

Om du &r osaker pa hur mycket lakemedel du ska ta, tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur lakemedlet tas

L6sningen ska svéljas i samband med maltid med lite vétska.

Den totala dagliga dosen kan delas upp pa 2 till 4 doser.

Léakaren bestdmmer ndr du ska sluta ta Baclofen Afortas.

Kartongen innehaller en 1 ml och en 10 ml doseringsspruta och en sprutadapter.

1 ml sprutan ar graderad var 0,01 ml och ska anvandas till doseringsvolymer pa upp till 3 ml. 10 ml

sprutan ar graderad var 0,25 ml och ska anvandas till doseringsvolymer pa 3 ml och dver.

Anvisningar for anvandning av sprutorna:

1. Oppna flaskan: Tryck ner locket och vrid det moturs.
For in sprutadaptern i flaskhalsen. Ta sprutan och satt in den i adapteréppningen.
Véand flaskan upp och ner.

1. /——--\




2. Dra ut lakemedlet LANGSAMT till énskad dosmarkering genom att dra ner kolven. Om det finns
luftbubblor i sprutan, tom sprutan och dra ut lakemedlet langsamt igen tills bubblorna har forsvunnit.
Stall flaskan uppratt pa bordet och ta bort sprutan. Sakerstall korrekt dos.

2. I%_

3. Se till att patienten dr uppratt innan du ger lakemedlet. Placera sprutan i patientens mun.
VARNING: Tryck langsamt pa kolven for att ge patienten tid att svélja. Om lakemedlet sprutas in for
snabbt kan patienten satta i halsen.

Satt tillbaka locket Gver adaptern pa flaskan.

3.
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Rengor sprutan OMEDELBART med vatten efter varje anvandning. Det ar NODVADNIGT att dra
kolven in och ut flera ganger tills alla rester av lakemedlet har avlagsnats fran spetsens insida. Lat
sprutan torka innan du anvénder den igen.

Om du har tagit for stor mangd av Baclofen Afortas

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

De vanligaste symtomen vid 6verdosering ar andningssvarigheter, sankt medvetandegrad och
medvetsloshet (koma). Andra symtom kan vara: dasighet, forvirringskansla, hallucinationer,
minnesforlust, intensiv angest, kramper, dimsyn, onormal muskelsvaghet, plotsliga
muskelsammandragningar, svaga eller obefintliga reflexer, hogt eller lagt blodtryck, langsam, snabb
eller oregelbunden hjartrytm, 1ag kroppstemperatur, illamaende, krakningar, diarré, 6verdriven
utséndring av saliv, 6ronsusningar, andningssvarigheter under sémnen (sémnapnésyndrom),
muskelsmartor, feber och mérk urin (rabdomyolys).

Om du har glémt att ta Baclofen Afortas
Om du glémmer en dos, ta nésta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Baclofen Afortas
Sluta inte ta detta lakemedel utan att radgora med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- somnighet

- dasighet

- illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- forvirring

- somnloshet

- langsammare andning

- yrsel

- hallucinationer

- utmattning

- muskelsvaghet

- koordinationssvarigheter

- darrningar

- muskelsmarta

- huvudvérk

- ofrivilliga dgonrorelser

- muntorrhet

- nedsatt syn

- synproblem

- nedsatt hjartfunktion

- minskat blodtryck

- matsmaltningsproblem

- kvaljningar

- krakningar

- forstoppning

- diarré

- Overdriven svettning

- hudutslag

- tata urineringar

- oférmaga att halla kvar urinen
- besvérlig eller smartsam urinering

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- mardréommar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- eufori

- utmattning

- depression

- en kansla av pirrningar, klada eller stickningar utan nagon orsak
- talsvarigheter

- nedsatt smaksinne

- andfaddhet

- svimning

- buksmarta

- nedsatt leverfunktion

- ansamling av urin eller resturin i urinblasan

- erektionsproblem

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- kraftigt sdnkt kroppstemperatur

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
- andningssvarigheter under sémnen



- langsamma hjartslag

- utslag med intensiv klada och nasselutslag

- symtom som orsakats av att behandlingen avbryts plétsligt
- forhojt blodsocker

- minskad hjarnfunktion (encefalopati)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Baclofen Afortas ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel ska anvéndas inom 60 dagar efter forsta Oppnande.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar baklofen. 1 ml Baclofen Afortas innehaller 1 mg baklofen.

- Ovriga hjalpamnen &r metylparahydroxibensoat (E 218), flytande sorbitol (icke-kristalliserande)
(E 420), karmellosnatrium (E 466), hallonsmak (innehaller naturliga aroméamnen och
propylenglykol [E 1520]), renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Baclofen Afortas ar en Klar, ljusgul till gul 16sning med hallondoft som ska sviljas.

Baclofen Afortas ar tillganglig i 300 ml barnstensfargade glasflaskor med barnskyddande plastlock.
Forpackningen innehaller en 1 ml doseringsspruta med graderingar pa 0,01 ml och en 10 ml
doseringsspruta med graderingar pa 0,25 ml samt en adapter for att underlatta dosering.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V
Danmark
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