Bipacksedel: Information till anvandaren
Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning
baklofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.
- 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 galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Baclofen Sintetica ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Baclofen Sintetica
Hur du anvénder Baclofen Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Baclofen Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Baclofen Sintetica ar och vad det anvands for

Baklofen som finns i Baclofen Sintetica 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 folj alltid deras instruktion.

Baclofen Sintetica ingar i en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande.
Baclofen Sintetica lindrar svara muskelspanningar (spasticitet) genom en injektion i ryggradskanalen direkt
in i ryggmargsvéatskan (intratekal injektion).

Baclofen Sintetica anvands for att behandla svar, langvarig muskelspanning (spasticitet) som férekommer
vid olika sjukdomar, till exempel:

. skador eller sjukdomar i hjérnan eller ryggmérgen
. multipel skleros — en progressiv nervsjukdom i hjarnan och ryggméargen som ger bade fysiska och
psykiska symtom

Baclofen Sintetica ar avsett for vuxna och barn fran 4 ar.
Det anvénds nér andra lakemedel som tas via munnen (inklusive baklofen) inte har haft tillracklig effekt eller
gett oacceptabla biverkningar.



2. Vad du behover veta innan du anvander Baclofen Sintetica

Anvéand inte Baclofen Sintetica
o om du ar allergisk mot baklofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har svarbehandlad epilepsi
o via andra administreringsvégar an ryggradskanalen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Baclofen Sintetica

. om du far nagra andra injektioner i ryggraden

) om du har en infektion

. om du har fatt en huvudskada under det senaste aret

. om du har drabbats av ett kristillstand pa grund av sa kallad autonom dysreflexi: en reaktion pa
Overstimulering i nervsystemet som hastigt leder till kraftigt forhojt blodtryck (din lakare kan beratta
mer om detta).

o om du har haft en stroke

o om du har epilepsi

o om du har magsar eller problem med matsmaltningen

o om du har en psykisk sjukdom

o om du behandlas for hogt blodtryck

o om du har Parkinsons sjukdom

. om du har lever-, njur-, hjért- eller andningsproblem

o om du har diabetes

) om du har svarigheter att urinera

Tala om for lakare eller sjukskaterska om nagot av ovanstaende galler dig. Behandling med Baclofen Sintetica
kanske inte ar lamplig for dig.

o Om du ska genomga en operation, se till att lakaren vet att du behandlas med Baclofen Sintetica.

o Anvéndning av en PEG-sond Okar forekomsten av infektioner hos barn.

. Om du har nedsatt cirkulation av vatska i hjarnan och ryggméargen pa grund av en blockering som
orsakats av till exempel inflammation eller skada.

o Kontakta lakare omedelbart om du misstanker att Baclofen Sintetica inte fungerar lika bra som vanligt.
Det ar viktigt att kontrollera att det inte ar nagra problem med pumpen.

. Behandlingen med Baclofen Sintetica ska inte avbrytas plotsligt, eftersom det finns en risk for
utséttningssymtom. Se till att du inte glommer sjukhusbesok for att fylla pa pumpens reservoar.

o Din lakare kan vilja kontrollera ditt halsotillstand periodvis under behandlingen med Baclofen
Sintetica.

Beratta for lakaren omedelbart om du far nagon av dessa symtom under behandlingen med Baclofen

Sintetica:

o Om du far ont i ryggen, axlarna, nacken och skinkorna under behandlingen (en sorts
forandring av ryggraden som kallas skolios).



o Vissa patienter som har behandlats med baklofen har rapporterat tankar pa att skada sig sjélv eller
sjdlvmordstankar. De flesta av dessa patienter hade dven depression, missbrukade alkohol och/eller
hade tidigare gjort forsok att bega sjalvmord. Om du skulle fa tankar om att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord ska du genast tala med din lakare eller uppsoka sjukhus. Be dven en
familjemedlem eller en néra vén att tala om for dig om de blir oroliga for nagra férandringar i ditt
beteende, och be dem att ldsa denna bipacksedel.

Barn och ungdomar

Baclofen Sintetica rekommenderas inte till barn under 4 ar. Barnets kroppsmassa ska vara tillrackligt stor for
att rymma den implanterade infusionspumpen. Det finns mycket begransad mangd klinisk data om
sakerheten och effekten av Baclofen Sintetica hos barn under 4 ar.

Patienter 6ver 65 ar

I studier pavisades inga specifika problem for aldre patienter som behandlades med Baclofen Sintetica.
Erfarenhet med baklofen taget via munnen visar dock att det & mer troligt att denna patientgrupp kan
uppleva biverkningar. Aldre patienter ska darfor dvervakas noga for tecken pé biverkningar.

Andra lakemedel och Baclofen Sintetica

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka din behandling. Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvéander féljande
lakemedel:

) andra lakemedel for behandling av spasticitet

) lakemedel for behandling av depression

. lakemedel mot hogt blodtryck

o lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

. starka smértstillande lakemedel, till exempel morfin

o lakemedel som gor centrala nervsystemets funktioner langsammare, till exempel somnmedel
o lakemedel for generell narkos, till exempel fentanyl och propofol.

Baclofen Sintetica med alkohol
Undvik att dricka alkohol under behandlingen med Baclofen Sintetica, eftersom det kan forstarka eller
forandra lakemedlets effekt pa ett oforutsagbart sétt.

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

Graviditet
Det finns endast begrénsad erfarenhet av intratekal anvandning av baklofen under graviditet.

Baklofen som tas via munnen ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nddvandigt pa grund
av fall av misshildningar (i centrala nervsystemet, skelettanomalier, navelbrack (misshildning i bukvaggen))
som har rapporterats hos barn till médrar som har fatt denna behandling. Om baklofen som tas via munnen
anvands fram till férlossningen kan utsattningssymtom intraffa hos nyfodda. Det nyfodda barnet kan uppleva
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konvulsioner och andra symtom forknippade med plotsligt avbrott i behandlingen omedelbart efter
forlossningen (se Om du slutar att ta Baclofen Sintetica). Denna reaktion kan fordrojas i flera dagar efter
fodseln. Om du tar detta ldkemedel under graviditet ska du 6vervakas och behandlas dérefter.

Baclofen Sintetica ska inte anvandas under graviditet savida inte lakaren bedémer att det &r nodvandigt och
den forvantade nyttan for modern Gvervéger riskerna for barnet.

Amning
Baclofen Sintetica passerar dver i brostmjolk, men i sa sma mangder att det ammade barnet troligen inte far
nagra biverkningar. Radgor med lakare innan du far Baclofen Sintetica om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vissa personer kan kénna sig sémniga och/eller yra eller kan ha égonproblem under behandlingen med
Baclofen Sintetica. Om dessa problem forekommer, kor inte bil och utfér inga arbeten som krdver
uppmarksamhet (sasom anvéandning av verktyg eller maskiner) forran symtomen har upphort.

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

Baclofen Sintetica innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 70 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull. Detta motsvarar
3,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anvander Baclofen Sintetica

Baclofen Sintetica ges som en intratekal injektion dvs. l&kemedlet injiceras direkt i ryggmérgsvétskan. Den
nodvéandiga dosen beror pa patientens tillstand. Lékaren bestammer den lampliga dosen efter att han/hon har
testat hur du svarar pa lakemedlet.

Forst far du enstaka doser Baclofen Sintetica for att ta reda pa om lakemedlet passar dig. Denna testdos ges
normalt som lumbalpunktion (ryggvétskeprov) eller via intratekal kateter (spinalkateter). Hjart- och
lungfunktionen f6ljs noga under denna testperiod. Om dina symtom lindras kommer en speciell infusionspump
som ger dig lakemedlet kontinuerligt att séttas in (implanteras) i brostkorgs- eller bukvaggen. Lékaren ger dig
den nddvéndiga informationen om pumpen och réatt dosering. Se till att du forstar instruktionerna.

Den slutliga dosen av Baclofen Sintetica beror pa hur du reagerar pa lakemedlet. Behandlingen pabérjas med
en lag dos som gradvis hojs under nagra dagar tills den lampliga dosen har natts. Lakaren 6vervakar dig under
tiden. Sannolikheten for biverkningar ar storre om startdosen ar for hog eller om dosen hojs for snabbt.

Det ar mycket viktigt att du gar pa dina lakarbesok for att fylla pa pumpen.

Det ar viktigt att lakemedlet inte tar slut i pumpen sa att allvarliga och t.o.m. livshotande biverkningar kan
undvikas. Pumpen maste alltid fyllas pa av lakare eller sjukskoterska och du maste darfor se till att du inte
missar dina sjukhusbesok.



Effekten av baklofen som ges intratekalt har visats i kliniska studier dar ett pumpsystem anvénts for att ge
baklofen direkt in i ryggmargsvétskan (infusionssystem). En EU-certifierad pump sétts in under huden, oftast
i bukvaggen. Pumpen lagrar och levererar ratt mangd lakemedel genom katetern direkt in i ryggmaérgsvatskan.
Effekten av Baclofen Sintetica har minskat hos nagra patienter vid langtidsbehandling. Det kan bli nodvéandigt
att ta en tillfallig paus fran behandlingen. Léakaren ger dig rad om detta.

Om behandlingen med Baclofen Sintetica avbryts

Det ar mycket viktigt att du och dina narstaende kan kanna igen abstinenssymtomen for Baclofen Sintetica.

Dessa symtom kan komma plotsligt eller Iangsamt, till exempel for att pumpen eller infusionssystemet inte

fungerar korrekt.

Abstinenssymtomen ar:

J Okad spasticitet, for mycket muskelspanning

. svart med muskelrorelser

o Okad puls eller hjartfrekvens

) klada, pirrande, brannande kansla eller domningar (parestesi) i hander eller fotter

o hjartklappning

. angest

o forhojd kroppstemperatur

. lagt blodtryck

o forandringar i det psykiska tillstandet, till exempel upprordhet, forvirring, hallucinationer, onormala
tankar och beteenden, krampanfall

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av ovanstaende symtom. Dessa symtom kan foljas av
allvarligare biverkningar om du inte behandlas omedelbart.

Om du anvant for stor mangd av Baclofen Sintetica
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 beddmning av risken samt radgivning.

Det ar mycket viktigt att du och alla personer som vardar dig kan kénna igen tecken pa 6verdosering. De kan
uppkomma om pumpen inte fungerar korrekt och i sa fall maste du omedelbart kontakta lakare.

Tecken pa dverdosering ar:

o Onormal muskelsvaghet (foér svag muskelspanning)

o Soémnighet

o Yrsel eller svindel
o For mycket saliv
o Illamaende eller krakningar

. Andningssvarigheter

. Spasmer

) Medvetsltshet

o Snabba hjartslag (takykardi)
o Oronringningar (tinnitus).

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



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Baclofen Sintetica orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Nedan listade biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga: (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare):
o Trotthet, dasighet eller svaghet.
o Minskad muskelspanning (muskul&r hypotoni)

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

) Letargi (slohet, orkeslshet, ointresse)

o Huvudvark, yrsel eller svindel

. Vark, feber eller frossa

. Krampanfall

. Domningar i hénder eller fotter

o Synproblem

o Sluddrigt tal

o Sémnloshet

o Andningssvarigheter, lunginflammation

o Forvirring, angest, upprordhet eller depression

. Lagt blodtryck (svimning)

o Illamaende eller krakningar, forstoppning och diarré

o Aptitloshet, minskad aptit, torr mun eller for mycket saliv
) Utslag och klada, svullnad av ansikte eller hander och fétter
) Urininkontinens eller urineringssvarigheter

. Kramper

o Sexuella problem hos méan

. Dasighet (sedation).

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

o Kénna sig ovanligt kall

o Minnesforlust

o Kansla av upprymdhet (eufori) och hallucinationer, tankar pa sjalvmord
o Sviljningssvarigheter, smakforlust, uttorkning

o Forsdmrad muskelkontroll eller forsamrad koordination av frivilliga rorelser (ataxi)
. Okat blodtryck

. Langsam puls

) Djup ventrombos (blodpropp i benet)

. Hudrodnad eller blek hud, dverdrivna svettningar

. Haravfall

. Sjalvmordsforsok, Paranoia

o Ofrivilliga, snabba 6gonrérelser (nystagmus)




o Tarmvred (ileus).

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Potentiellt livshotande utséttningssymtom

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
) Olustkanslor eller allméant obehag (dysfori)

o Onormalt langsam andning

o Sned rygg (skolios)

. Impotens

o Allergisk reaktion (6verkénslighet)

Det finns rapporter om problem férknippade med pumpen och infusionssystemet, till exempel infektioner,
inflammationer i hinnorna runt hjarnan och ryggmargen (meningit) och inflammation vid slangénden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 I&kemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Baclofen Sintetica ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Baclofen Sintetica anvands fore utgangsdatum som anges pa den yttre forpackningen och ampullen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart om inte metoden for éppning/spadning
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for
forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Anvénd inte Baclofen Sintetica om du marker att I6sningen inte &r klar eller om du upptécker synliga
partiklar i 16sningen.

Eftersom produkten endast anvands pa sjukhus, tar sjukhuset hand om destruktion av lakemedelsavfallet.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r baklofen.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning (10 mg/20 ml)

En ampull pa 20 ml innehaller 10 mg baklofen.

1 ml infusionsvatska, l16sning, innehaller 0,5 mg baklofen.

Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid (3,5 mg/ml natrium) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Infusionsvatska, 16sning
Klar och férglos 16sning i ampuller.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning (10 mg/20 ml)
Ampuller pa 20 ml av typ | klart farglost glas med brytskara och réd mérkningsring.
Kartong med 1 ampull. Ampullen innehaller 20 ml lésning.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning (10 mg/20 ml)

Ampuller pa 20 ml av typ | klart farglost glas med brytskara och rod mérkningsring forpackade i sterilt
plastblister.

Kartong med 1 ampull. Ampullen innehaller 20 ml lésning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Tyskland

Ombud:

Macure Pharma Aps
Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV
Danmark

Tillverkare:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)



Italien

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frankrike

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Minster
Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Tyskland Baclofen Sinteticalntrathekal 0,5 mg/ml Infusionslésung
Osterrike Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml Intrathekal Infusionsldsung
Erankrike Baclofene Aguettant 0,5 mg/ml, solution pour perfusion pour voie intrathécale en
ampoule
i Baclofen Aguettant Intrathecal 20mg/20ml, solution pour perfusion / oplossing voor
Belgien infusie / Infusionslosung
Italien NETEKA 10 mg/20ml
Forenade Baclofen Aguettant 0.5 mg/ml, solution for infusion
kungariket
(Nordirland)
Tjeckien
Estland
Ungern Baclofen Sintetica
Norge
Polen
Sverige
Danmark Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infusionsveeske, oplgsning
Grekland Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml 6idlvpa yio éyyvon
Finland Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infuusioneste, liuos
Kroatien Baklofen Sintetica Intratekalni 0,5 mg/ml otopina za infuziju
Island Baclofen Sintetica i manuvokva, 0,5 mg/ml Innrennslislyf, lausnin
Litauen Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Lettland Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml skidums inftzijam
Nederlanderna Baclofen Sintetica Intrathecaal, 0.5 mg/ml Oplossing voor infusie
Slovenien Baklofen Sintetica 0,5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovakien Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infGzny roztok
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