PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Baclofen Medical Valley 10 mg tabletter
Baclofen Medical Valley 25 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett 10 mg innehaller 10 mg baklofen per tablett.
1 tablett 25 mg innehaller 25 mg baklofen per tablett.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter

Baclofen Medical Valley 10 mg
Vit, bikonvex, rund tablett med diameter 5,5 mm och en brytskéra pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

Skaran ar inte avsedd for delning av tabletten.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Muskelspasmer av spinalt eller cerebralt ursprung.

Pediatrisk population

Baclofen Medical Valley ar avsett for patienter i aldern 0 till <18 ar for symtomatisk behandling av
spasticitet med cerebralt ursprung, framforallt till foljd av infantil cerebral pares, men ocksa till foljd
av cerebrovaskuldra skador, eller vid neoplastiska eller degenerativa hjarnsjukdomar.

Baclofen Medical Valley &r ocksa avsett for symtomatisk behandling av muskelspasmer vid
ryggmargssjukdomar med infektist, degenerativt, traumatiskt, neoplastiskt eller okant ursprung,
sasom multipel skleros, spastisk spinal paralys, amyotrofisk lateral skleros, syringomyeli, diffus eller
transversell myelit, traumatisk paraplegi eller parapares och kompression av ryggmargen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Baclofen Medical Valley maste alltid upptitreras langsamt och ska trappas ned gradvis vid utséttning

av behandlingen, utom vid allvarliga stérningar (se avsnitt 4.4).



Baclofen Medical Valley ska doseras individuellt tills optimal minskning av spasticiteten har uppnatts,
utan att detta paverkar kvarstaende rorlighet och postural balans.

For att undvika pataglig kraftléshet och fall ska Baclofen Medical Valley anvandas med forsiktighet
nar spasticitet ar nodvandigt for att bibehalla uppratt kroppsstéllning och balans under rérelse, eller om
spasticitet kravs for att bibehalla funktionsformagan.

Det kan vara viktigt att bibehalla viss grad av muskeltonus och tillata enstaka spasmer for att stodja
blodcirkulationen.

Om inga positiva effekter har setts inom 6-8 veckor efter att maximal dos har uppnatts, maste ett beslut
fattas om behandlingen med Baclofen Medical Valley ska fortsétta.

Utséttning av behandling ska alltid ske genom gradvis dosminskning under en period om cirka 1 till
2 veckor, utom vid akuta symtom till foljd av 6verdosering eller vid allvarliga biverkningar (se
avsnitt 4.4).

Vuxna

Behandlingen ska inledas med en dos pa 15 mg dagligen helst fordelad pa 2 till 4 doser, som — for
noggrann dostitrering — dérefter 6kas med 15 mg/dag med minst tre dagars intervall mellan
dosokningarna till dess att erforderlig dos har uppnatts. Hos vissa patienter som ar kansliga for
lakemedel kan det vara tillradligt att borja med en lagre daglig dos (5 till 10 mg) och att 6ka denna dos
langsammare (se avsnitt 4.4). Optimal dos ligger vanligen i omradet 30 till 80 mg per dag, férdelad pa
2 till 4 enskilda doser. Dagliga doser pa 100 till 120 mg kan ges till sjukhuspatienter under
Overvakning.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion, eller patienter som star pa kronisk hemodialys, maste en
sarskilt 1ag dos av Baclofen Medical Valley pa cirka 5 mg per dag valjas. Om en dosokning forefaller
vara nodvandig ska dosen 6kas med stor forsiktighet med tanke pa eventuell ackumulering. | denna
situation har tecken och symtom pa 6verdosering rapporterats vid doser 6ver 5 mg per dag (se

avsnitt 4.9).

Baclofen Medical Valley ska tas av patienter med terminal njursvikt endast om nyttan dvervager
risken. Dessa patienter ska dvervakas noga for att tidiga tecken och/eller symtom pa toxicitet (t.ex.
dasighet, letargi) snabbt ska kunna diagnostiseras (se avsnitt 4.4 och 4.9).

Aldre och patienter med spasmer av cerebralt ursprung
Aldre patienter och patienter med spasmer av cerebralt ursprung drabbas oftare av biverkningar. |
dessa fall rekommenderas darfor mycket forsiktig dosering och lamplig 6vervakning (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion:

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion som fatt behandling med Baclofen
Medical Valley. Levern spelar ingen viktig roll i metabolismen av baklofen efter peroral
administrering av Baclofen Medical Valley (se avsnitt 5.2). Baclofen Medical Valley har emellertid
potential att hoja nivan av leverenzymer. Baclofen Medical Valley ska forskrivas med forsiktighet till
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population (O till <18 ar)

Behandlingen maste vanligtvis inledas med en mycket lag dos (motsvarande cirka 0,3 mg/kg per dag),
fordelad pa 2-4 doser (helst fordelad pa 4 doser).

Dosen ska 6kas med forsiktighet med cirka 1 veckas intervall till dess att den tillgodoser barnets
individuella behov.



Den dagliga dosen for underhallsbehandling varierar vanligen mellan 0,75 och 2 mg/kg kroppsvikt.
Den totala dagliga dosen for barn under 8 ar ska inte dverstiga 40 mg/dag. Hos barn som ar 8 ar eller
aldre kan en maximal dos pa 60 mg/dag ges.

Baclofen Medical Valley-tabletter ar inte lampliga for barn som vager mindre dn 33 kg. Andra
lakemedelsformer/-styrkor kan vara lampligare for denna population.

Administreringssatt

Baclofen Medical Valley ska tas med lite vétska i samband med maltid for att motverka
gastrointestinala besvér.

4.3 Kontraindikationer
o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Psykiska sjukdomar och sjukdomar i nervsystemet

Patienter med porfyri, alkoholism i anamnesen, hypertoni, muskelspamser av spinalt eller cerebralt
ursprung, psykotiska stérningar, schizofreni, depressiva eller maniska tillstand, forvirringstillstand
eller Parkinsons sjukdom bor behandlas med forsiktighet med Baclofen Medical Valley och héllas
under noggrann 6vervakning eftersom tillstanden kan forvarras av behandlingen.

Sjalvmord och sjélvmordsrelaterade handelser har rapporterats hos patienter som behandlats med
baklofen. | de flesta fall hade patienterna ytterligare riskfaktorer associerade med en 6kad risk for
sjdlvmord, daribland alkoholmissbruk, depression och/eller tidigare sjalvmordsforsok. Noggrann
overvakning av patienter med ytterligare riskfaktorer for sjalvmord ska atfélja lakemedelsbehandling.
Patienter (och vardare av patienter) ska uppmarksammas pa behovet av 6vervakning avseende klinisk
forsamring, sjadlvmordsbeteende eller -tankar eller ovanliga beteendeférandringar, samt uppmanas att
omedelbart soka l&karhjalp om dessa symtom uppkommer.

Fall av felaktig anvandning, missbruk och beroende har rapporterats med baklofen. Forsiktighet ska
iakttas for patienter med drogmissbruk i anamnesen och patienten ska 6vervakas avseende symtom pa
felaktig anvandning, missbruk eller beroende av baklofen, t.ex. doshéjning, drogstkande beteende,
toleransutveckling.

Epilepsi

Hos patienter med epilepsi kan kramptroskeln sénkas. Vid plotslig utsattning samt vid dverdosering av
Baclofen Medical Valley har ett 6kat antal krampanfall rapporterats. Noggrann dvervakning av
patienter med epilepsi rekommenderas.

Hyperaciditet

Forsiktighet ska iakttas nar Baclofen Medical Valley administreras till patienter som har eller har haft
ventrikel- eller duodenalsar. Baclofen Medical Valley stimulerar utséndringen av magsyra hos
ménniska och kan orsaka signifikant hyperaciditet.

Cerebrovaskulara sjukdomar

Forsiktighet ska ocksa iakttas hos patienter med cerebrovaskuléra sjukdomar eftersom baklofen kan
orsaka hypotoni. Detta kan leda till minskat cerebralt perfusionstryck med otillrackligt cerebralt
blodfldde.

Forsiktighet ska ocksa iakttas vid anvandning av Baclofen Medical Valley till patienter som redan
behandlas med blodtryckssankande medel (se avsnitt 4.5).



Andningsinsufficiens
Forsiktighet ska dven iakttas vid andningsinsufficiens eftersom andningsdepression kan férekomma
(se aven avsnitt 4.8).

Nedsatt leverfunktion
Eftersom séllsynta fall av forsamrade levervérden (forhojt ASAT och alkaliskt fosfatas) har
forekommit, ska &ven hansyn tas till leverfunktionsnedsattning.

Aldre (65 ar eller aldre) och patienter med muskelspamser av cerebralt ursprung
Eftersom det finns en stdrre risk for biverkningar hos aldre och hos patienter med muskelspamser av
cerebralt ursprung, rekommenderas forsiktig dosering och noggrann évervakning i dessa fall.

Pediatrisk population

Kliniska data om anvandning av baklofen hos barn yngre an 1 ar ar mycket begransade. Anvandning i
denna patientgrupp ska baseras pa lakarens bedémning av nyttan och riskerna med behandlingen for
den enskilda patienten.

Nedsatt njurfunktion

Eftersom baklofen i hog grad utséndras oférandrat via njurarna (se &ven avsnitt 5.2) ska Baclofen
Medical Valley anvandas med forsiktighet av patienter med nedsatt njurfunktion. Patienter med
terminal njursvikt ska endast ta baklofen om nyttan 6vervager riskerna (se avsnitt 4.2). Neurologiska
tecken och symtom pa éverdosering, inklusive kliniska manifestationer av toxisk encefalopati (t.ex.
forvirring, desorientering, dasighet och sankt medvetandegrad) har setts hos patienter med nedsatt
njurfunktion som tagit peroralt baklofen i doser pa 6ver 5 mg per dag och vid doser pa 5 mg per dag
hos patienter med njursvikt i slutstadiet som behandlas med kronisk hemodialys. Patienter med nedsatt
njurfunktion ska 6vervakas noga for snabb diagnos av tidiga toxicitetssymtom (se avsnitt 4.9
Overdosering).

Sarskild forsiktighet kravs nar Baclofen Medical Valley kombineras med lakemedel som kan paverka
njurfunktionen signifikant. Njurfunktionen ska 6vervakas noga och den dagliga dosen av Baclofen
Medical Valley justeras for att forhindra baklofentoxicitet.

Vid allvarlig baklofentoxicitet kan hemodialys 6vervagas utdver utsattning av behandlingen.
Hemodialys eliminerar effektivt baklofen fran kroppen, lindrar kliniska symtom pa 6verdosering och
forkortar aternamtningstiden hos dessa patienter.

Urinstorningar
Akut urinretention kan férekomma hos patienter med befintlig sfinkterhypertoni fére behandling. |
dessa fall ska ldkemedlet darfor anvandas med forsiktighet.

Laboratorieprover
Eftersom Baclofen Medical Valley kan leda till férhojda nivaer av ASAT, alkaliskt fosfatas och
glukos, ska dessa parametrar Gvervakas hos patienter med leversjukdom eller diabetes mellitus.

Abrupt utsattning

Vid abrupt utséttning av (langvarig) behandling med Baclofen Medical Valley har foljande symptom
observerats: delirium, angest och forvirringstillstand, syn- och horselhallucinationer, psykoser,
maniska eller paranoida tillstand, kramper (status epilepticus), dyskinesi, takykardi, hypertermi,
rabdomyolys samt, som rebound-effekt, tillfalligt forvérrad spasticitet och hypertoni.

Postnatala kramper, tremor, hypertoni, éverdrivet sugbehov, sémnproblem, dysreflexi, hypertermi,
eller andra tillstand associerade med ett hypermetabolt tillstand eller omfattande rabdomyolys har
rapporterats efter intrauterin exponering for peroralt Baclofen Medical Valley (se avsnitt 4.6).



Om inte allvarliga biverkningar har uppstatt maste behandling med Baclofen Medical Valley alltid
séttas ut gradvis genom en successiv minskning av dosen under cirka 1-2 veckor.

Malignt neuroleptikasyndrom och rabdomyolys

Vid hog feber maste majligheten av malignt neuroleptikasyndrom évervagas. Huvudsymtom vid detta
syndrom &r: hypertermi, extrem muskelrigiditet och autonom instabilitet. Foljande kan ocksa
forekomma: forhojd serumniva av kreatinfosfokinas och leukocytos, takypné, forandrad
medvetandegrad och ymnig svettning.

Rabdomyolys och associerad njurfunktionsnedsattning ar vanligen livshotande. Férutom allmént
understodjande atgarder (extern nedkylning och uppvatskning) ges ofta antikolinergika och
bensodiazepiner som forsta behandling. | svara fall ar dessa lakemedel inte tillrackligt effektiva och
dantrolen och/eller dopaminagonister ska ges. Om sadan behandling inte hjélper eller i extremt
livshotande situationer kan kramplésande behandling vara livraddande.

Encefalopati

Fall av encefalopati har rapporterats hos patienter som fatt baklofen i terapeutiska doser, vilka var
reversibla efter utsattande av behandlingen. Symtomen inkluderade sémnighet, sankt medvetandegrad,
forvirring, myokloni och koma.

Om tecken pa encefalopati observeras ska utséttning av baklofen ske.

Kroppshallning och balans
Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av Baclofen Medical Valley om spasticitet ar nédvandig for att
bibehalla en uppratt kroppshallning och balans vid rorelse (se avsnitt 4.2).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Levodopa/dopadekarboxylashdmmare (karbidopa)

Hos patienter med Parkinsons sjukdom som behandlas med Baclofen Medical Valley och levodopa
(ensamt eller i kombination med en dopadekarboxylashdmmare, karbidopa) har fall av férvirring,
hallucinationer, illamaende och agitation rapporterats. En forsamring av symtom pa parkinsonism har
ocksa rapporterats. Darfor ska forsiktighet iakttas vid samtidigt anvandning av Baclofen Medical
Valley och levodopa/karbidopa.

Lakemedel med dampande effekt pa det centrala nervsystemet (CNS)

Okad sedering kan férekomma vid samtidig anvandning av Baclofen Medical Valley och andra
lakemedel med dampande effekt pa CNS, déribland andra muskelavslappande medel (t.ex. tizanidin),
syntetiska opioider eller alkohol (se avsnitt 4.7).

Risken for andningsdepression dr ocksa hogre. Utéver detta har dven hypotoni rapporterats vid
samtidig anvandning av morfin och intratekalt baklofen. Noggrann évervakning av andnings- och
hjartkarlfunktioner ar avgorande, sarskilt hos patienter med hjértlungsjukdom och svag
andningsmuskulatur.

Anestesimedel kan forstarka baklofens effekter pA CNS och orsaka oonskade effekter sdsom kramper.

Antidepressiva
Vid samtidig anvandning med tricykliska antidepressiva lakemedel kan effekten av Baclofen Medical

Valley forstéarkas, vilket kan leda till en uttalad muskelhypotoni.

Blodtryckssénkande lakemedel och andra ldkemedel som man vet sanker blodtrycket
Eftersom samtidig behandling med Baclofen Medical Valley och blodtryckssankande lakemedel
troligen kan framkalla blodtrycksfall ska doseringen av blodtryckssankande medel justeras.




Lakemedel med negativ effekt pa njurfunktionen
Lakemedel som kan paverka njurfunktionen signifikant kan minska utséndringen av baklofen med
toxiska effekter som foljd (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrackliga data fran anvandning av baklofen under graviditet for att bedoma eventuell
toxicitet. Baklofen passerar placenta. Det finns inte tillrackliga data om effekter i djurforsok for att
beddma eventuell toxicitet. Detta lakemedel ska anvéndas under graviditet endast om den kliniska
nyttan for den gravida kvinnan 6vervéger risken for fostret.

Ett fall av misstankta utsattningssymtom (generaliserade kramper) har rapporterats hos ett 1 vecka

gammalt spadbarn vars moder hade anvant baklofen under graviditeten. Kramperna svarade inte pa
standardbehandling med antiepileptika men avklingade inom 30 minuter efter att spadbarnet givits

baklofen.

Amning
Baklofen utsondras i brostmjolk, men i sd sma mangder att inga oonskade effekter forvantas hos
spadbarnet nar modern anvéander terapeutiska doser av Baclofen Medical Valley.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data gallande effekten av baklofen pa fertilitet hos manniska. | rattor sags
inga effekter pa fertilitet hos hanar eller honor efter behandling med doser som inte var toxiska for
modern.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Baclofen Medical Valley kan vara associerat med yrsel, sedering, dasighet och synstorningar (se
avsnitt 4.8) med forsamrad reaktionsformaga som foljd. Patienter som upplever sadana symtom ska
radas att inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar férekommer huvudsakligen i borjan av behandlingen (t.ex. sedering och dasighet) och ar
ofta 6vergaende. Forekomsten av biverkningar ar relaterat till en for snabb dosékning och for hoga
doser. Riskgrupper for férekomst av biverkningar &r éldre patienter, patienter med psykiatrisk sjukdom
och patienter med cerebrovaskulér sjukdom (t.ex. stroke). Hos dessa riskgrupper kan biverkningar bli
allvarligare.

Ett orsakssamband mellan observerade effekter och administrering av baklofen kan i manga fall inte
bedomas pa ett tillforlitligt satt eftersom manga av de rapporterade biverkningarna har kand koppling
till det underliggande tillstandet som behandlas.

Biverkningar (tabell 1) anges per frekvenskategori, den vanligaste forst, enligt foljande: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).



Tabell 1

Organsystem

Frekvens

Biverkning

PsyKkiatriska tillstand

Vanliga

Forvirringstillstand, insomni, euforiskt
humor, depression, hallucinationer
mardrommar, utmattning

Centrala och perifera
nervsystemet

Mycket vanliga

Sedering, dasighet

Vanliga Yrsel, ataxi, tremor, huvudvark,
nystagmus,
Sallsynta Parestesi, dysartri, dysgeusi
Ingen kand Encefalopati, kramper hos epileptiska
frekvens patienter*, paradoxal spasticitet**,
sdmnapnésyndrom***
Ogon Vanliga Synnedsattning, ackommodationsstérning
Hjartat Vanliga Minskad hjartminutvolym
Ingen kand Bradykardi
frekvens
Blodkarl Vanliga Hypotoni
Andningsvagar, brostkorg | Vanliga Andningsdepression

och mediastinum

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Illamé&ende

Vanliga Matsméltningsbesvér, kvéljningar,
krakningar, férstoppning, diarré,
muntorrhet, gastrointestinala storningar

Sallsynta Buksmartor

Lever och gallvagar Sallsynta Avvikande leverfunktion

Mycket séllsynta

Lakemedelsinducerad hepatit

Hud och subkutan védvnad | Vanliga Hudutslag, hyperhidros
Ingen kand Urtikaria, alopeci
frekvens

Muskuloskeletala Vanliga Muskelsvaghet, myalgi

systemet och bindvév

Njurar och urinvagar Vanliga Pollakisuri, enures, dysuri
Séllsynta Urinretention
Ingen ké&nd Forhojda nivaer av urinsyra i serum
frekvens

Reproduktionsorgan och Séllsynta Erektil dysfunktion

brostkortel
Ingen kand Sexuell dysfunktion

frekvens




Allménna symtom Vanliga Trotthet
och/eller symtom vid
administreringsstallet Mycket séllsynta | Hypotermi
Ingen kand Utséttningssymtom™>*** (se avsnitt 4.4),
frekvens ansiktsddem och perifert 6dem
Undersokningar och Ingen ké&nd Forhojt blodglukos
provtagningar frekvens
Immunsystemet Ingen kand Overkanslighet
frekvens

* Séankt kramptroskel och kramper kan uppsta, sérskilt hos patienter med epilepsi.

**  Hos vissa patienter har 6kad spasticitet setts som ett paradoxalt svar pa medicinering.

***  Fall av centralt somnapnésyndrom har setts med baklofen i hdga doser (=100 mg) hos patienter
som &r alkoholberoende.

**x* Edljande utsattningssymtom har rapporterats hos nyfodda efter intrauterin exponering av
baklofen: tremor, hypertoni, dverdrivet sugbehov, sémnstérningar, hypertermi och kramper.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
De mest framtrddande symtomen &r ddmpning av centrala nervsystemet eller encefalopati (tinnitus,

sankt medvetandegrad till koma, dasighet, andningsdepression).

Foljande kan ocksa forekomma: dasighet, forvirring, agitation, hallucinationer, retrograd amnesi,
EEG-forandringar (monster av undertryckta stotar och trifasiska vagor, generaliserad fordrojning pa
EEG), generaliserade kramper med tonisk-kloniska anfall, myoklonus, muskelsvaghet och
muskelhypotoni, hypo- eller reflexi eller t.o.m. areflexi, rabdomyolys, ackommodationsstorningar;
bade mios och mydriasis & maojliga utan reaktion pa ljus. lllamaende, krakning, diarré och ¢kad
salivutsondring kan forekomma.

Vidare kan foljande forekomma, aven efter nagra dagar: Iagt eller hogt blodtryck, bradykardi,
takykardi eller hjartarytmier och perifer karlvidgning. Hypotermi har observerats vid ett tillfalle.
Om andra substanser som dampar det centrala nervsystemet har tagits samtidigt kan dessa forstarka
effekten av Baclofen Medical Valley.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot mot baklofen.

Understodjande atgarder och symtomatisk behandling ska sattas in vid komplikationer som hypotoni,
hypertoni, kramper, gastrointestinala storningar och andnings- eller kardiovaskular depression.

Efter nedsvaljning av en potentiellt toxisk méngd av Baclofen Medical Valley ska administrering av
aktivt kol dvervagas, sarskilt kort efter intaget. Ventrikeltdmning (t.ex. krakning, ventrikelskéljning)
ska Overvagas i det enskilda fallet, i synnerhet inom den forsta timmen efter intag av en eventuellt
livshotande 6verdos.



Eftersom baklofen huvudsakligen utsondras via njurarna, bor tillrackligt med vétska administreras och
forcerad diures kan utféras vid behov. Hemodialys (ibland akut) kan vara till nytta vid allvarlig
forgiftning som leder till njursvikt (se avsnitt 4.4). Vid kramper ska intravendst diazepam
administreras med forsiktighet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappande medel, dvriga centralt verkande
ATC-kod: M03BX01

Baklofen dr ett spasmolytikum med spinal angreppspunkt.

Baklofen hdmmar monosynaptisk och polysynaptisk reflexéverforing, troligen via stimulering av
GABA-B-receptorn, vilket minskar frisattningen av de excitatoriska aminosyrorna glutamat och
aspartat.

Baklofen har ingen effekt pa neuromuskular transmission.

Baklofen har en antinociceptiv effekt, Vid neurologiska stérningar associerade med spasticitet i
skelettmusklerna har baklofen inte bara en gynnsam effekt pa reflexmuskelkontraktioner utan medierar
ocksa en minskning av smartsamma spasmer, automatismer och klonier.

Baklofen stimulerar magsyrasekretionen.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Baklofen absorberas snabbt och fullstandigt fran magtarmkanalen.

Maximal koncentration (0,5 till 1,5 timmar efter administrering) och ytan under
serumkoncentrationskurvan (AUC) forefaller generellt 6ka proportionellt med dosen.

Distribution

Distributionsvolymen for baklofen ar 0,7 I/kg och bindningen till plasmaproteiner &r cirka 30 % och &r
konstant inom koncentrationsomradet 10 nanogram/ml till 300 mikrogram/ml. | cerebrospinalvatska
nar den aktiva substansen koncentrationer som &r cirka 82 ganger lagre an i plasma.

Metabolism
Baklofen metaboliseras endast i mindre grad. Deaminering ger huvudmetaboliten, B-(p-klorfenyl)-4-
hydroxismdrsyra. Denna substans &r farmakologiskt inaktiv.

Eliminering

Halveringstiden i elimineringsfasen i plasma ar i genomsnitt 3 till 4 timmar.

Baklofen utsondras huvudsakligen i oférandrad form. Inom 72 timmar utsdndras cirka 75 % via
njurarna varav cirka 5 % i form av metaboliter. Aterstoden av dosen (inklusive 5 % som metaboliter)
utsondras i feces.



Sérskilda populationer

Aldre

Baklofens farmakokinetik hos &ldre patienter ar i princip densamma som hos yngre patienter. Vid en
oral engangsdos uppvisar aldre patienter en langsammare eliminering men en liknande systemisk
exponering av baklofen jamfort med vuxna under 65 ars alder.

Extrapolering av dessa resultat till flerdosbehandling tyder pa att det inte finns nagon signifikant
skillnad i farmakokinetik mellan patienter under 65 ar och aldre patienter.

Pediatrisk population

Efter oral administrering av 2,5 mg baklofen till barn (2 till 12 ar) rapporterades C,na, vara

62,8 = 28,7 nanogram/ml och T, vara inom intervallet 0,95 till 2 timmar. Genomsnittlig plasma
clearance (CI) rapporterades vara 315,9 ml/timme/kg, distributionsvolym (Vd) 2,58 I/kg och
halveringstid (T,,) 5,10 timmar.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Inga farmakokinetiska data finns tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion som fatt
baklofen. Eftersom levern inte har nagon betydande roll for distributionen av baklofen ar det
osannolikt att nedsatt leverfunktion skulle ha en kliniskt signifikant paverkan pa farmakokinetiken.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Inga kontrollerade farmakokinetiska studier finns tillgangliga for patienter med nedsatt njurfunktion
som fatt baklofen. Baklofen elimineras huvudsakligen oférandrad i urinen. En begransad méangd data
hos kvinnliga patienter under kronisk hemodialys eller med kompenserad njursvikt tyder pa en
signifikant minskad clearance och langre halveringstid for baklofen hos dessa patienter. Dosjustering
av baklofen baserat pa systemisk niva ska 6vervagas for patienter med nedsatt njurfunktion.
Hemodialys direkt efter administrering av baklofen &r ett effektivt satt att minska ett verskott av
baklofen i den systemiska cirkulationen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Majsstérkelse

Povidon

Magnesiumstearat (E470 b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Baclofen Medical Valley 10 mg
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Baclofen Medical Valley 25 mg
Férvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Baclofen Medical Valley 10 mg tabletter tillhandahalls i transparent PVDC/Aluminium blister och
Baclofen Medical Valley 25 mg tabletter tillhandahalls i transparent PV C/aluminiumblister.
Baclofen Medical Valley forpackas i kartonger med 20, 30, 50, 56, 100, 105, 200 eller 210 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg: 58767

25 mg: 58768

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2020-05-25 / 2025-03-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-08
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