Bipacksedel: Information till anvéandaren

Baklofen Alternova 10 mg tabletter
Baklofen Alternova 25 mg tabletter

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 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Baklofen Alternova ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Baklofen Alternova
Hur du anvénder Baklofen Alternova

Eventuella biverkningar

Hur Baklofen Alternova ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Baklofen Alternova ar och vad det anvands for

Baklofen Alternova tillhér en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. Det anvands
for att minska och lindra olika typer av spasticitet (muskelkramper) vid t. ex. multipel skleros och
andra sjukdomar eller skador i ryggmarg och hjarna. Den muskelavslappnande effekten gor att
rorelseformagan forbattras och smartan lindras.

Baklofen som finns i Baklofen Alternova 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Baklofen Alternova

Anvand inte Baklofen Alternova:
- om du &r allergisk mot baklofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Baklofen Alternova om du har eller har haft:

- Parkinsons sjukdom eller psykisk sjukdom atfoljd av forvirring eller depression

- epilepsi

- akut smarta i mage (magsar) eller tarm

- andningssvarigheter

- njursjukdom (din lakare kommer att fatta beslut om Baklofen Alternova &r en lamplig behandling
for dig)

- leversjukdom

- stroke (slaganfall)

- svarighet att kasta vatten

- alkoholberoende, dricker for mycket alkohol eller om du missbrukat eller varit beroende av
droger.



Baklofen Alternova kan orsaka blodtryckssankning, vilket man bor tanka pa vid samtidig anvandning
av blodtryckssankande lakemedel.

Behandling med Baklofen Alternova kan i séllsynta fall orsaka muntorrhet (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar). Noggrann munhygien bor i sa fall iakttagas och tanderna bor borstas med fluortandkram
tva ganger dagligen.

Vissa personer som behandlas med baklofen har haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord
eller har forsokt bega sjalvmord. De flesta av dessa personer hade dven depression, hade anvant for
mycket alkohol eller var bendagna att fa tankar om att bega sjalvmord. Om du nagon gang skulle fa
tankar om att skada dig sjélv eller bega sjalvmord, ska du genast tala med din lakare eller uppsoka ett
sjukhus. Be aven en familjemedlem eller en néra van att tala om for dig om de &r oroliga for nagra
forandringar i ditt beteende och be dem att ldsa denna bipacksedel.

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.

Barn och ungdomar

Baklofen Alternova tabletter ar inte lampliga fér anvandning hos barn som vager mindre ar 33 kg.
De sma doserna som administreras till mindre barn kan endast ges via oral I6sning
(licensforskrivning).

Andra lakemedel och Baklofen Alternova
Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra lakemedel.
Behandlande lakare behdver darfor kanna till sddan samtidig medicinering. Detta galler framfor allt:

- lakemedel som anvands vid behandling av depression (sa som antidepressiva och litium)

- lakemedel som sanker blodtrycket

- lakemedel som kan paverka njurarna (till exempel lakemedel for behandling av ledinflammation
eller smérta)

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- lakemedel som har en dampande effekt pa det centrala nervsystemet (till exempel
muskelavslappnande Iakemedel)

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Baklofen Alternova med mat, dryck och alkohol

Tabletterna bor tas i samband med maltid eller tillsammans med ett glas mjolk for att motverka
maghbesvar.

Alkohol bor undvikas i samband med behandling med Baklofen Alternova eftersom baklofen kan
forstarka alkoholens ddmpande verkan pa centrala nervsystemet.

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.

Om du anvander Baklofen Alternova under graviditeten finns en risk att ditt barn far kramper eller
andra symtom som kan uppsta vid ett plotsligt avbrott av behandlingen strax efter forlossningen (se
avsnitt 3: Om du slutar att ta Baklofen Alternova). Lakaren kan behéva ge ditt nyfodda barn sma doser
av baklofen och gradvis minska dosen for att kontrollera och férhindra symtomen.

Baklofen gar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.



Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Baklofen Alternova kan yrsel, trétthet, dasighet och synstérningar uppkomma,
vilket kan nedsatta reaktionsformagan. Detta bor beaktas da skéarpt uppmarksamhet kravs, t. ex. vid
bilkérning.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Baklofen Alternova

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

Vuxna

Dosen ska hojas gradvis. Vanlig startdos ar 15 mg dagligen, uppdelat pa 2-4 doseringstillfallen som
okas gradvis med tre dagars intervall till optimal effekt har uppnatts. Vanlig underhallsdos for vuxna
ar 30-75 mg dagligen fordelat pa 2-4 dostillfallen.

Anvandning for barn och ungdomar (0 upp till 18 ar)

Dosen till barn och ungdomar ska anpassas efter kroppsvikten och héjas gradvis. Vanlig startdos ar ca
0,3 mg/kg/dag, uppdelat pa 2-4 doseringstillfallen som 6kas gradvis med ca en veckas intervall tills
optimal effekt har uppnatts. Vanlig underhallsdos ar mellan 0,75 och 2 mg/kg kroppsvikt.

Den totala dagliga dosen bor inte dverstiga 40 mg/dag hos barn under 8 ars alder. Hos barn éver 8 ars
alder kan hogst 60 mg/dag ges. Baklofen tabletter ar inte lampliga for barn under 33 kg i kroppsvikt.
De sma doserna som administreras till mindre barn kan endast ges via oral l6sning
(licensforskrivning).

Tabletterna bor tas i samband med maltid eller tillsammans med ett glas mjolk for att motverka
magbesvar.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Det rekommenderas att du anvander en tablettdelare till att
halvera tabletten.

Tala om for din l&kare om du har behandlats i 6-8 veckor utan forbattring. Din lakare kommer att fatta
beslut om du boér fortsatta behandlingen med Baklofen Alternova.

Om du har anvant for stor mangd av Baklofen Alternova

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.

Tecken pa dverdosering kan upptrada smygande eller pl6tsligt. De huvudsakliga symtomen ar:
dasighet, andningssvarigheter, nedsatt medvetandegrad och medvetsloshet (koma). Andra symtom kan
vara: kansla av forvirring, hallucinationer, haftig oro, kramper, dimsyn, onormal muskelsvaghet,
plotsliga muskelsammandragningar, svaga eller franvarande reflexer, hogt eller 1agt blodtryck,
langsam, snabb eller oregelbunden hjartrytm, Iag kroppstemperatur, illamaende, krakningar, diarré
eller éverdriven salivering, besvar med att andas under sémn (somnapnésyndrom), smarta i muskler,
feber, mork urin (rabdomyolys) och tinnitus (ringningar i 6ronen).



Om du har en njursjukdom och av misstag har tagit fler tabletter an din l&kare har ordinerat, kan du
uppleva neurologiska symtom pa 6verdosering (t.ex. dasighet, forvirring, hallucinationer).

Om du har glémt att ta Baklofen Alternova
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att ta Baklofen Alternova

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lakare. Ett plotsligt avbrytande kan, sérskilt efter
langtidsbehandling, orsaka bl.a. hallucinationer, angest- och forvirringstillstand, hjartklappning smarta
i muskler, feber och mork urin.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, 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 anvéndare):
- Dasighet

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

- Huvudvark

- Yrsel

- Lagt blodtryck

- lllamaende, krakning

- Forstoppning

- Diarré

- Nedsatt andningsfunktion
- Forvirring

- Insomningssvarigheter

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Svettning

- Viktokning

- Ankelddem (svullnad p.g.a. vatskeansamling)

- Hudutslag

- Klada

- Muskelsvaghet

- Mardrémmar

- Téata urintrangningar

- Sexuell funktionsstorning

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Muskelsmarta

- Hjartklappning

- Brostsmartor

- Svimningsanfall

- Epileptiska kramper

- Myrkrypningar

- Svarighet att samordna muskelrérelser
- Koordinationssvarigheter

- Skalvningar

- Stelhet

- Onormalt 6kad muskelspénning



- Sluddrigt tal

- Okad spasticitet

- Smakrubbning

- Upprymdhet

- Upphetsning

- Depression

- Hallucinationer (speciellt hos éldre)

- Svarigheter att kasta vatten

- Offrivillig urinavgang

- Suddigt seende, darrande ofrivilliga rorelser av dgonloberna
- Skelning

- Pupillférminskning

- Muntorrhet

- Forhojda blodglukosnivaer

- Forhgjning av vissa levervérden i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Sankt kroppstemperatur

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
- Nasselutslag

- Langsam puls (bradykardi)

- Abstinenssyndrom

- Besvdr med att andas under somn (sémnapnésyndrom)

- Minskad hjarnfunktion (encefalopati)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Baklofen Alternova ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP samt pa blistret 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar baklofen, 1 tablett innehaller 10 mg respektive 25 mg baklofen.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, povidon, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Baklofen Alternova 10 mg: @ 7 mm vit, rund tablett med brytskara, markta ”10”.


http://www.lakemedelsverket.se

Baklofen Alternova 25 mg: @ 8 mm vit, rund tablett med brytskara.

Tablett 10 mg:
Burk: 50, 100 och 200 tabletter
Blisterférpackning: 98 och 100 tabletter

Tablett 25 mg:
Burk: 50 och 100 tabletter
Blisterforpackning: 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Alternova A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

EDMOND PHARMA S.r.l.
Strada Statale dei Giovi 131
20037 Paderno Dugnano — Milan
Italien

eller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen
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