Bipacksedel information till anvandaren

Baclofen Medical Valley 10 mg tabletter
Baclofen Medical Valley 25 mg tabletter
baklofen

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven 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 foljande:

Vad Baclofen Medical Valley ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Baclofen Medical Valley
Hur du tar Baclofen Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Baclofen Medical Valley ska forvaras

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

Baclofen Medical Valley innehaller den aktiva substansen baklofen. Baklofen hor till en grupp
lakemedel som kallas muskelavslappande medel.

Baklofen anvénds for att minska och lindra de 6verdrivna muskelkramper (spasmer) som forekommer
vid olika sjukdomar, som cerebral pares (hjarnskada som paverkar rorelseformagan), multipel skleros,
ryggmargssjukdomar, stroke och andra sjukdomar i nervsystemet.

Den muskelavslappnande effekten gor att rorelseformagan forbattras och smartan lindras.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Baclofen Medical Valley

Ta inte Baclofen Medical Valley
- om du &r allergisk mot baklofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan och under tiden du tar Baclofen Medical Valley om du:

- har en svar psykisk sjukdom atfoljd av forvirring eller depression

- har Parkinsons sjukdom

- har epilepsi (krampanfall)

- har eller tidigare har haft mag- eller tarmsar

- har karlsjukdom i hjérnan (stroke)

- redan anvander blodtryckssénkande lakemedel (se "Andra lakemedel och Baclofen Medical
Valley™)

- har nedsatt lung- eller leverfunktion

- har nedsatt njurfunktion (inklusive terminal njursvikt)



- har problem med urinblasan (svart att kissa)

- har diabetes mellitus

- har en historia med alkoholberoende, dricker fér mycket alkohol eller om du missbrukat eller
varit beroende av droger

- upplever féljande biverkningar: muskelkramper, feber och rédbrun missfargning av urinen.
Dessa symtom tyder pa nedbrytning av muskelvavnad (rabdomyolys). Kontakta lakare
omedelbart.

- upplever andningssvarigheter.

Vissa personer som behandlats med baklofen har fatt tankar pa att skada sig sjélva eller bega
sjalvmord eller har forsokt bega sjalvmord. De flesta av dessa personer hade dven depression, hade
anvant for mycket alkohol eller var benagna att fa tankar om att bega sjalvmord. Om du ndgon gang
skulle fa tankar om att skada dig sjalv eller bega sjalvmord, ska du genast tala med din lakare eller
uppsoka ett sjukhus. Be &ven en familjemedlem eller en néra vén att tala om for dig om de &r oroliga
for nagra forandringar i ditt beteende och be dem att lasa denna bipacksedel.

Det har forekommit rapporter om minskad hjérnfunktion (encefalopati) hos vissa patienter som tagit baklofen
i foreskrivna doser, vilket forsvann efter att medicineringen avslutats. Symtomen inkluderar 6kad 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.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av Baclofen Medical Valley om spanning i musklerna &r nddvéandigt
for att kunna bibehalla en uppratt kroppshallning och balans vid rorelse.

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst radfraga din lakare. Behandlingen maste trappas ned
stegvis under en till tva veckor. Plétsligt behandlingsavbrott 6kar risken for biverkningar, som
hallucinationer, angest och forvirringstillstand, hjartklappning, muskelsmarta, feber och mork urin.

Om nagot av det ovanstaende galler dig ska du beréatta det for din lakare. Lakaren kommer att ta
héansyn till detta under behandlingen med Baclofen Medical Valley.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn som véger mindre an 33 kg.

Aldre
Erfarenhet fran anvandning av Baclofen Medical Valley visar att biverkningar kan forekomma oftare hos
denna patientgrupp. Aldre patienter bor darfor Gvervakas noggrant med avseende pa biverkningar.

Andra lakemedel och Baclofen Medical Valley

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

lakemedel.

Detta inkluderar:

- lakemedel som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar sasom antidepressiva medel
(tricykliska antidepressiva medel). Dessa lakemedel kan 6ka effekten av Baclofen Medical
Valley, vilket kan orsaka en kraftig muskelavslappning.

- lakemedel som sénker blodtrycket, inklusive lakemedel for att behandla hégt blodtryck
(blodtryckssénkande lakemedel). Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Baclofen
Medical Valley kan en kraftig sankning av blodtrycket uppsta.

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

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa eller levodopa med karbidopa). Om
dessa lakemedel tas tillsammans med Baclofen Medical Valley kan det orsaka férvirring, du kan
se saker som inte finns (hallucinationer), uppleva huvudvérk, angest och illamaende.

- starka smartstillande lakemedel (opioider) och andra lakemedel som har en ddmpande effekt pa
det centrala nervsystemet (andra muskelavslappnande lékemedel). Dessa lakemedel kan dka
trottheten och dasigheten som ofta orsakas av Baclofen Medical Valley. Risken for forsamrad
andning okar ocksa.

- samtidig anvandning med starka smértstillande lakemedel (opioider) kan orsaka sénkt



blodtryck.

- om ett kirurgiskt ingrepp (inklusive tandbehandling) planeras eller om akut behandling kravs
ska du informera din l&kare om att du tar Baclofen Medical Valley, eftersom lakemedel som ges
i dessa sammanhang kan orsaka biverkningar, sdsom kramper, nar de ges samtidigt med
baklofen.

Baclofen Medical Valley med alkohol
Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta lakemedel, sisom sémnighet och dasighet. Undvik samtidig
anvandning av Baclofen Medical Valley och alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid, anvand inte Baclofen Medical Valley om inte din l&kare anser att det &r nodvandigt.
Om du &r gravid och tar Baclofen Medical Valley under din graviditet kan ditt barn fa kramper och
andra symtom pa plétsligt avbruten behandling med baklofen direkt efter fodseln (se avsnitt 4).

Din lakare kan behéva ge ditt barn laga doser av Baclofen Medical Valley och gradvis minska den for
att kontrollera symtomen.

Baklofen utsondras i brostmjolk men i sa sma mangder att de troligen inte paverkar barn som ammas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr, sémnig, dasig, mindre alert eller far synstorningar efter att du har tagit Baclofen
Medical Valley ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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.

3. Hur du tar Baclofen Medical Valley

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

Vuxna

Dosen ska hojas gradvis. Rekommenderad startdos ar 15 mg dagligen, fordelad pa 2 till 4 doser, som
okas gradvis med minst tre-dagars intervall till dess att optimal effekt uppnas.

Vanlig underhallsdos for vuxna &r 30 till 80 mg dagligen.

Sjukhuspatienter ges 100 till 120 mg dagligen.

Barn under 8 ar

Dosen ska anpassas efter kroppsvikten och hdjas gradvis. Rekommenderad startdos &r 0,3 mg/kg
kroppsvikt dagligen, fordelad pa 2 till 4 doser, som okas gradvis varje eller varannan vecka till dess att
optimal effekt uppnas.

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

Den totala dagliga dosen far inte 6verstiga den maximala dosen pa 40 mg dagligen for barn under 8 ars
alder.

Barn fran 8 ars alder

Dosen ska anpassas efter kroppsvikten och hdjas gradvis. Rekommenderad startdos &r 0,3 mg/kg
kroppsvikt dagligen, fordelad pa 2 till 4 doser, som 6kas gradvis varje eller varannan vecka till dess att
optimal effekt uppnas.

Underhallsdosen ar 0,75 till 2 mg/kg kroppsvikt dagligen.

Maximal dos &r 60 mg dagligen.



Baclofen Medical Valley ar inte lampligt for barn som véger mindre an 33 kg.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Rekommenderad startdos ar 5 mg dagligen. Lakaren kommer att 6ka dosen beroende pa dina
individuella behov.

Aldre och patienter med hjarnskada

Lakaren ska noga dvervaka aldre patienter och patienter med hjarnskada med tanke pa biverkningar
som kan krava anpassning av dosen. Lakaren kan forskriva en annan dos &n de ovan nd&mnda doserna.
I sadant fall maste du folja lakarens anvisningar.

Administreringssatt

Ta tabletten med vatska (t.ex. ett glas vatten) i samband med maltid for att férhindra orolig mage.
Den totala dagliga dosen kan fordelas pa 2 till 4 doser.

Baclofen Medical Valley 10 mg-tabletter kan delas i tva lika stora doser.

Skaran pa Baclofen Medical Valley 25 mg ar inte avsedd for delning av tabletten.

Lakaren avgor nar du ska sluta att ta Baclofen Medical Valley.

Om du har tagit for stor méngd av Baclofen Medical Valley

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

Vid 6verdosering ar de mest karakteristiska symtomen dasighet, ringningar i 6ronen (tinnitus),
andningssvarigheter, nedsatt medvetandegrad och medvetsloshet (koma).

Andra symtom kan vara: kansla av forvirring, dasighet, hallucinationer, minnesforlust av handelser
som intraffade innan du borjade anvanda Baclofen Medical Valley (retrograd amnesi), intensiv angest,
kramper, dimsyn, onormal muskelsvaghet, plotsliga muskelsammandragningar, svaga eller
franvarande reflexer, illamaende, krakningar, diarré eller kraftig salivutsondring, besvar med att andas
under sémn (sémnapnésyndrom), feber, mork urin (rabdomyolys), synstérningar (svarighet for dgat att
vaxla mellan olika avstand), fysisk rastloshet, krampanfall och forhojda leverenzymer.

Dessutom kan foljande symtom uppsta efter nagra dagar: sankt blodtryck (hypotoni) eller forhojt
blodtryck (hypertoni), langsammare hjartrytm (bradykardi), snabbare hjartrytm (takykardi) eller
stérningar i hjartrytmen (hjértarytmi) och lokal utvidgning av blodkérl (perifer vasodilatation). Ibland
har en kraftig sénkning av kroppstemperaturen (hypotermi) observerats.

Om du lider av njursjukdom och av misstag har tagit fler tabletter &n vad din lakare har ordinerat, kan
symtom fran nervsystemet uppsta av en éverdos (t.ex. dasighet, forvirring, hallucinationer).

Om du har glomt att ta Baclofen Medical Valley

- Om det n&stan &r dags att ta din nésta dos (till exempel inom 2 eller 3 timmar), hoppa ¢ver den
glomda dosen och ta nésta dos vid samma tid som du normalt tar den.

- | vriga fall, ta dosen sa fort du kommer ihag det. Ta sedan nasta tablett vid den vanliga tiden.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Baclofen Medical Valley
Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst radfraga lakare (se avsnitt 2).

Om du plotsligt avbryter (Iangvarig) behandling med Baclofen Medical Valley kan foljande symtom
uppsta: angest och forvirring, du kan uppfatta saker som inte finns (hallucinationer), allvarlig psykisk
sjukdom dar kontrollen éver eget beteende och handlingar rubbas (psykos), (perioder av) éverdriven
lyckokansla och mycket energi (mani), ovanliga tankegangar (delirium), krampanfall, snabbare
hjértrytm, feber och till och med tillfalligt férvarrade muskelkramper/muskelstelhet (spasticitet),
forekomst av lokala eller generaliserade epilepsianfall upp till status epilepticus, ofrivilliga



kroppsrorelser (dyskinesi), muskelsmarta, feber och mork urin samt, ett sa kallat rebound-fenomen -
en tillfallig 6kning av muskelstelhet och hogt blodtryck (hypertoni). 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.

Sarskilt i borjan av behandlingen, om dosen 6kas for snabbt eller vid hoga doser, kan illaméaende,
dasighet och somnighet samt aterkommande trotthet, krakningar och dasighet uppsta om den
muskelavslappnande (myotonolytiska) effekten &r tillracklig. Detta kan leda till en oénskad
forsvagning av den kvarvarande frivilliga styrkan. Dessa biverkningar ar vanligtvis 6vergaende och
kan lindras genom att minska dosen.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
o somnighet

. dasighet

. illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
forvirring
insomningssvarigheter
upprymdhet (eufori)

(svar) depression
langsammare andning

yrsel

hallucinationer

mardrémmar

utmattning

trotthet

muskelsvaghet
koordinationsproblem
darrningar

muskelsmarta

huvudvérk

ofrivilliga dgonrorelser
muntorrhet

synnedsattning

synproblem

nedsatt hjartfunktion

sénkt blodtryck
matsmaltningsbesvar
kvéljningar

krakningar

forstoppning

diarré

magtarmstorningar

ymnig svettning (hyperhidros)
depression

hudutslag

tata blastomningar

oférmaga att halla kvar urinen
problem med att kissa eller smarta vid urinering
hjértklappning



Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
pirrningar, klada eller stickningar i huden utan orsak
talproblem

nedsatt smaksinne

buksmarta

nedsatt leverfunktion

ansamling av urin eller resturin i urinblasan

erektil dysfunktion

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o allvarlig sankning av kroppstemperaturen
o leverinflammation (hepatit) tillsammans med gulsot (gulfargning av hud och égon)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
besvar med att andas under somn (sémnapnésyndrom)

langsam hjartrytm

kraftigt kliande utslag och nasselutslag

kramper och sankt kramptrdskel, sdrskilt hos patienter med epilepsi
symtom orsakade av plétsligt behandlingsstopp

forhojt blodsocker

motsatt reaktion dar musklerna blir stela i stéllet for avslappnade
okade nivaer av urinsyra i blodet

minskad hjarnfunktion (encefalopati)

svullnad i anklar, fotter eller nedre delen av benen

svullnad i ansikte

allergisk reaktion (6verkanslighet)

haravfall (alopeci)

sexuella problem

perifert 6dem

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Baclofen Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Baclofen Medical Valley 10 mg

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Baclofen Medical Valley 25 mg

Férvaras vid hogst 30 °C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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



6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar baklofen.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), majsstarkelse, povidon,
magnesiumstearat (E470 b).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Baclofen Medical Valley 10 mg

Vit, bikonvex, rund tablett med diameter 5,5 mm och en brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Baclofen Medical Valley 25 mg
Vit, flat tablett med fasade kanter och diameter 8,1 mm samt en krysskara pa ena sidan.

Baclofen Medical Valley 10 mg ar férpackade i transparenta PVDC/aluminiumblister och Baclofen
Medical Valley 25 mg ar forpackade i transparenta PVVC/aluminiumblister. Baclofen Medical Valley &r
vidare forpackade i kartonger innehallande 20, 30, 50, 56, 100, 105, 200 eller 210 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo 19200
Azugueca de Henares Guadalajara
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-08



