PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Baklofen Viatris 10 mg tabletter
Baklofen Viatris 25 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

B-(Aminometyl)-p-klorohydrocinnamiksyra (= baklofen)
1 tablett innehaller baklofen 10 mg respektive 25 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Egenskaper hos lakemedelsformen

10 mg: vita, fasetterade tabletter med brytskara, diameter 7 mm, markta BN/10 och G. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

25 mg: vita, fasetterade tabletter med brytskara, diameter 8 mm, markta BN/25 och G. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av spasticitet i skelettmuskulaturen férorsakad av t.ex. multipel skleros, cerebral pares,
degenerativa, traumatiska, neoplastiska eller infektionsbetingade skador i CNS.

Pediatrisk population

Baklofen Viatris ar avsedd for symtomatisk behandling av spasticitet med cerebralt ursprung,
framforallt till foljd av infantil cerebral pares, men ocksa till foljd av cerebrovaskulara skador, eller vid
neoplastiska eller degenerativa hjarnsjukdomar hos patienter 0 till < 18 ar gamla.

Baklofen Viatris dr ocksa avsedd for symtomatisk behandling av muskelspasmer vid
ryggmargssjukdomar med infektiost, degenerativt, traumatiskt, neoplastiskt, eller okéant ursprung
sasom multipel skleros, spastisk spinal paralys, amyotrofisk lateral skleros, syringomyeli, transversell
myelit, traumatisk paraplegi eller parapares och kompression av ryggmargen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Baklofen skall insattas smygande for att i mojligaste man undvika biverkningar och den slutliga dosen
avpassas individuellt for att administrera lagsta moéjliga dos som &r férenlig med ett optimalt svar.
Malsattningen skall vara att reducera klonus, flexor- och extensorspasmer samt spasticitet samtidigt
som tillracklig muskeltonus bibehalls for att medge aktiva rorelser.

Om inga positiva effekter har setts efter 6-8 veckor efter det att maximal dos har uppnatts, bor ett
beslut fattas om behandlingen med Baklofen Viatris skall fortsétta.

Utséttning av Baklofen Viatris ska alltid ske genom en gradvis dosminskning under en period av cirka

1 till 2 veckor, utom i akuta dverdosrelaterade situationer eller dar allvarliga biverkningar har
uppkommit (se avsnitt 4.4).

Page 1 of 10



Allméanna riktlinjer for vuxna

Behandlingen inleds med 15 mg dagligen helst uppdelat i 2 till 4 doser, vilket i fortsattningen bor 6kas
stegvis med 15 mg/dag med tre dagars intervall mellan dosékningarna, till dess optimal dos uppnatts.
Denna ligger vanligen mellan 30 och 75 mg dagligen. Det bor observeras att den kliniska effekten
skall vara avgorande for dosens storlek. Darfor kan det vara motiverat att i individuella fall saval 6ver-
som underskrida ovanstaende dosgranser (se avsnitt 4.4).

Speciella patientgrupper

Pediatrisk population

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

Dosen bor dkas med forsiktighet, med ca 1 veckas intervall till dess att den ar optimal for barnets
individuella behov. Den dagliga dosen for underhallsbehandling varierar vanligen mellan 0,75 och 2
mg/kg kroppsvikt. Den totala dagliga dosen bor inte Gverstiga ett maximum av 40 mg/dag hos barn
yngre an 8 ar. Hos barn aldre an 8 ar kan en maximal dos pa 60 mg/dag ges.

Baklofen Viatris tabletter ar inte lampliga for anvandning hos barn med lagre kroppsvikt &n 33 kg. De
sma doserna som administreras till mindre barn kan endast ges via oral 16sning (licensforskrivning).

Vid behov av nedtrappning av Baklofen Viatris hos nyfodda som utsatts for risk att fa
abstinenssyndrom (se avsnitt 4.4) bor dosreduktion ske l1angsamt under en 1-2 veckorsperiod.

Nedsatt njurfunktion

Inga kontrollerade studier har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion och samtidig behandling
med Baklofen.

Dessa patienter bor monitoreras noggrant for att snabbt diagnosticera tidiga symtom pa toxicitet (t.ex.
dasighet, letargi) (se avsnitt 4.4 och 4.9).

Patienter med nedsatt njurfunktion eller som genomgar kronisk hemodialys bor ifall behandling
overvags installas pa lag dos, t ex 5 mg/dag (se avsnitt 4.4).

Baklofen Viatris bor administreras till patienter i slutstadiet av njursjukdom endast dar férdelarna
Overvager riskerna.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion och samtidig behandling med Baklofen.
Den aktiva substansen i Baklofen Viatris, baklofen, metaboliseras ej ndmnvart via levern vid oral
behandling men kan dock héja leverenzymerna. Baklofen Viatris bor darfor forskrivas med
forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Aldre (>65 &r)
Aldre patienter drabbas oftare av biverkningar och darfor bor ett forsiktigt doseringsschema anvandas i
sadana fall och att patienten kontrolleras regelbundet.

Patienter med spasticitet av cerebral genes

Patienter med spasticitet av cerebral genes drabbas oftare av biverkningar och darfor bor ett forsiktigt
doseringsschema anvandas i sadana fall och att patienten kontrolleras regelbundet.
Behandlingskontroll

Regelbundna laboratorieprov bor tas pa patienter med leversjukdom och diabetes mellitus for att
utesluta lakemedelspaverkan pa den underliggande sjukdomen.

Overgdende biverkningar kan minskas eller elimineras genom dosreducering.

Administreringssatt
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Baklofen Viatris tabletter bor tas i samband med maltid eller tillsammans med ett glas mjolk for att
motverka gastrointestinala besvér.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Psykiska sjukdomar och sjukdomar i CNS
Psykotiska tillstand kan forvérras av baklofen. Utsattande av Baklofen Viatris bor ske successivt under
1-2 veckor for att undvika rebound-fenomen (tillfalligt 6kad spasticitet).

Sjalvmord och sjadlvmordsrelaterade handelser har rapporterats for patienter som behandlats med
baklofen. | de flesta fall hade patienterna ytterligare riskfaktorer associerade med en 0kad risk for
sjalvmord inklusive alkoholmissbruk, depression och/eller tidigare sjalvmordsforsék i anamnesen.
Noggrann dvervakning av patienter med ytterligare riskfaktorer for sjalvmord ska atfolja
lakemedelsbehandling. Patienter (och vardgivare till patienter) ska uppmarksammas pa behovet av
Overvakning avseende klinisk forsamring, sjalvmordsbeteende eller -tankar eller ovanliga férandringar
i beteende, samt att sdka lakarhjalp omedelbart om dessa symtom uppkommer.

Fall av felaktig anvéndning, 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, drogsokande beteende,
toleransutveckling.

Epilepsi
Baklofen kan sanka kramptroskeln vilket bor beaktas vid behandling av patienter med epilepsi.

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 utsattning av baklofen ske.

Nedsatt njurfunktion

Baklofen bor ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion och ska administreras till
patienter med terminal njursvikt endast om den forvéntade nyttan dvervéger den potentiella risken (se
avsnitt 4.2).

Neurologiska tecken och symtom pa éverdosering inraknat kliniska manifestationer av toxisk
encefalopati (t.ex. forvirring, desorientering, somnolens och sankt medvetandegrad) har setts hos
patienter med nedsatt njurfunktion som tar oral baklofen vid 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 bor noga Overvakas avseende omedelbar diagnos av tidiga
toxicitetssymtom (se avsnitt 4.9).

Sarskild forsiktighet kravs nar baklofen kombineras med droger eller lakemedel som pa ett signifikant
satt kan paverka njurfunktionen. Njurfunktionen ska noga 6vervakas och den dagliga baklofendosen
justeras i enlighet med detta for att forhindra baklofentoxicitet.

Hos patienter med allvarlig baklofentoxicitet bor hemodialys 6vervégas utdver utséattning av

behandlingen. Hemodialys tar effektivt bort baklofen fran kroppen, lindrar kliniska symptom till foljd
av overdosering och forkortar tillfrisknandet for dessa patienter.
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Ovrigt
Vid behandling av patienter med pares i andningsmuskulaturen bor forsiktighet iakttas eftersom
Baklofen Viatris hos dessa kan nedsétta ventilationen ytterligare.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med ulcus pepticum, cerebrovaskulér sjukdom,
nedsatt lung- eller leverfunktion samt vid forekomst av sfinkterhypertoni i urinblasan.

Baklofen kan orsaka blodtryckssankning vilket bér uppméarksammas vid samtidig administrering av
antihypertensiva lakemedel.

Aldre patienter och patienter med spasticitet av cerebral genes drabbas oftare av biverkningar vid
behandlingens borjan. Baklofen bor i sadana fall forskrivas med sarskild forsiktighet.

Abrupt utsattning

Behandlingen ska alltid (om inte allvarliga biverkningar intr&ffar) sattas ut gradvis genom en successiv
minskning av dosen under en period av cirka 1-2 veckor. Angest och férvirringstillstand, delirium,
hallucinationer, psykotisk sjukdom, mani eller paranoia, kramper (status epilepticus), dyskinesi,
takykardi, hypertermi, rabdomyolys och tillfallig forvarring av spasticitet som ett aterkomstfenomen
(rebound) har rapporterats vid abrupt utsattning av Baklofen Viatris, sarskilt efter langvarig
medicinering. Abstinensreaktioner inklusive postnatala konvulsioner har rapporterats efter intrauterin
exponering av peroralt baklofen. Som en forsiktighetsatgard kan Baklofen Viatris ges med gradvis
nedtrappning till den nyfédda for att hjélpa till att kontrollera och férhindra abstinensreaktioner (se
avsnitt 4.2 och 4.6).

For den intratekala beredningen av Baklofen har det rapporterats att kliniska symtom vid plétsligt
avbrytande av behandlingen kan likna autonom dysreflexi, infektion (sepsis), malign hypertermi,
malignt neuroleptikasyndrom eller andra tillstand som har satts i samband med ett hypermetabolt
tillstand eller omfattande rabdomyolys.

Pediatriska patienter

Kliniska data ar mycket begransade géllande anvandning av Baklofen hos barn yngre &n 1 ar.
Anvandning hos denna patientgrupp bor ske utifran lakarens bedémning av individuell nytta och risk
med behandlingen.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Observerade interaktioner att ta hansyn till:

Levodopa/dekarboxylashdmmare (karbidopa)

Hos patienter med Parkinsons sjukdom som behandlas med baklofen och levodopa (ensamt eller i
kombination med en dekarboxylashd&mmare, karbidopa) har det rapporterats fall med férvirring,
hallucinationer, huvudvérk, illamaende och agitation. En forsamring av symtom av parkinsonism har
ocksa rapporterats. Darfor ska forsiktighet iakttas vid samtidigt anvandning av Baklofen Viatris och
levodopa/karbidopa.

Lakemedel med en dampande effekt pa det centrala nervsystemet (CNS)

Vid samtidig anvandning av baklofen med andra lakemedel med dampande effekt pa CNS (t ex
tizanidin), inklusive andra muskelavslappnande ldkemedel, syntetiska opiater samt alkohol kan en
okad sedering ske (se avsnitt 4.7). Risken for andningsdepression ar ockséa hogre. Ut6ver detta har
aven hypotension rapporterats med samtidig anvandning av morfin och intratekalt baklofen.
Anestesimedel kan potentiera CNS effekterna av baklofen och orsaka oonskade effekter sa som
kramper.
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Antidepressiva lakemedel
Effekten av Baklofen Viatris kan potentieras vid samtidig anvandning med tricykliska antidepressiva
lakemedel vilket kan leda till en uttalad muskelhypotoni.

Litium
Samtidig anvandning av Baklofen och litium resulterade i forvarrade hyperkinetiska symtom. Darfor
ska forsiktighet iakttas vid samtidigt anvandning av Baklofen Viatris och litium.

Antihypertensiva ldkemedel

Samtidig behandling med peroralt Baklofen Viatris och antihypertensiva ldkemedel kan framkalla
blodtrycksfall varfor det kan vara nédvéndigt att kontrollera blodtrycket och justera dosen av
antihypertensiva lakemedel.

Lakemedel med en negativ effekt pa njurfunktionen
Lékemedel som paverkar njurfunktionen, kan minska utsondringen av baklofen, vilket kan leda till
toxiska effekter (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data som visar pa nagra séarskilda rekommendationer for fertila kvinnor. Klinisk
erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. | djurforsok har baklofen visat sig oka incidensen for
navelbrack (ventralbrack). Tills ytterligare erfarenheter foreligger bor Baklofen Viatris ej ges under
graviditet annat an efter sarskilt dvervégande.

Abstinensreaktioner inklusive postnatala konvulsioner hos nyfodda har rapporterats efter intrauterin
exponering av oralt baklofen (se avsnitt 4.4).

Amning
Baklofen passerar dver i modersmjolk men risken for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Fertilitet

Inga uppgifter finns pa effekten pa manniskans fertilitet for Baklofen. | ratta hade Baklofen ingen
negativ effekt pa varken hanens eller honans fertilitet vid doser som inte framkallade toxicitet hos
moderdjuret.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Baklofen Viatris kan biverkningar sa som yrsel, trétthet, dasighet och nedsatt syn
uppkomma (se avsnitt 4.8), vilket kan nedsatta reaktionsformagan. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkérning.

Baklofen Viatris bor anvandas med forsiktighet ndr tillrdcklig muskeltonus behévs for att medge
aktiva rorelser.

4.8 Biverkningar

Biverkningar (tabell 1) forekommer huvudsakligen i borjan av behandlingen (t.ex. dasighet och
trotthet) om dosen 6kas for snabbt eller om hdga doser intas.

Fdéljande biverkningar har observerats i kliniska prévningar och i Kliniskt bruk.
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Frekvenskategorierna definieras 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 beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1
Organklass Frekvens Biverkan
Psykiska storningar Vanliga Forvirringstillstand,

insomningssvarigheter,

Mindre vanliga

Mardrommar

Séllsynta

Eufori, exaltering, depression,
hallucinationer (speciellt hos
aldre)

Centrala och perifera
nervsystemet

Mindre vanliga

Muskelsvaghet

Séllsynta

Epileptiska kramper,
parestesier, sluddrigt tal,
koordinationssvarigheter,
tremor, stelhet, dystoni, ataxi,
Okad spasticitet, smakrubbning,
muntorrhet

Ingen k&nd frekvens

Sémnapnésyndrom*,
encefalopati

Ogon

Sallsynta

Nedsatt syn, nystagmus,
strabism, mios

Hjartat

Vanliga

Hypotension

Séllsynta

Dyspné, palpationer,
bréstsmartor, synkope

Ingen k&nd frekvens

Bradykardi

Andningsvdgar, brostkorg och
mediastinum

Vanliga

Andningsdepression

Magtarmkanalen Vanliga Illamaende, krakning,
forstoppning, diarré
Lever och gallvégar Séllsynta Transaminas och ALP-stegring

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Hudutslag, klada

Ingen kand frekvens

Urtikaria

Njurar och urinvéagar

Mindre vanliga

Tata urintrangningar, sexuell
storning

Séllsynta Dysuri, enures
Allmanna symtom och/eller Mycket vanliga Dasighet
symtom vid Vanliga Trotthet, huvudvérk, yrsel
administreringsstallet Mindre vanliga Svettning, viktokning,
ankelddem
Séllsynta Myalgi
Mycket séllsynta Hypotermi

Ingen k&nd frekvens

Abstinenssyndrom**

Undersokningar

Séllsynta

Forhojda blodglukosnivaer

* Fall av centralt sémnapnésyndrom har setts med baklofen i htga doser (> 100 mg) hos patienter som

ar alkoholberoende.

**Abstinenssyndrom inklusive postnatala konvulsioner har ocksa rapporterats efter intrauterin

exponering av oralt baklofen

Hos patienter med anamnes pa psykiatrisk sjukdom eller kardiovaskular sjukdom (t. ex. stroke) liksom
hos aldre patienter kan man férmoda en allvarligare form av biverkan.
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Det &r ofta svart att skilja de neuropsykiatriska besvaren fran sjukdomen som behandlas.

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:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Tecken pa dverdosering kan upptrada smygande eller plétsligt.

Tecken pd 6verdosering:

Framtradande symtom som &r tecken pa CNS-depression eller encefalopati, somnolens, sankt
medvetandegrad, koma, andningsdepression.

Foéljande kan aven intréffa: forvirring, hallucinationer, agitation, kramp, onormalt elektroencefalogram
(monster av undertryckta st6tar och trifasiska vagor, generaliserad fordrojning pa EEG), somnapné,
ackommodationsrubbning, nedsatt pupillreflex; generaliserad muskulédr hypotoni, myokloni,
hyporeflexi eller areflexi; kramper; perifer vasodilatation, tinnitus, hypotoni eller hypertoni,
bradykardi eller takykardi eller hjartarytmi; hypotermi; illamaende, krakning, diarré, saliv
hypersekretion; forhojda leverenzymer, SGOT- och AP-vérden, rabdomyolys.

Behandling:
Det finns ingen antidot for behandling utan atgarder bor vidtagas:

Om befogat bor ventrikeltomning utféras samt administration av aktivt kol. Atropin kan provas vid
bradykardi och blodtrycksfall. Vid supraventrikular takykardi kan verapamil ges eller forsoksvis
adenosin.

Symptomatisk terapi: intubation, kontrollerad andning, vid blodtrycksfall bor vétska administreras
intravenost, sénkt huvudénda och eventuellt noradrenalin ges (initialt 0,05 mikrog/kg/min, 6kas vid
behov med 0,05 mikrog/kg/min var 10:e min). Vid andningsdepression efter intratekal dverdos kan
fysostigmin prévas. Eventuell hemodialys framfor allt vid nedsatt njurfunktion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Spasmolytikum med spinal angreppspunkt, ATC-kod: M03BX01

Verkningsmekanism

Baklofen ar en kemisk analog till den hammande neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA).
Studier visar att baklofen hammar bade mono- och polysynaptisk reflexéverforing pa spinal niva,
troligen genom att stimulera GABAB-receptorer. Detta medfor en minskad frisattning av de
excitatoriska aminosyrorna glutamat och aspartat. Neuromuskular transmission paverkas ej. Baklofen
utdvar en antinociceptiv effekt och minskar smartsamma spasmer, automatismer och klonier.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
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Absorption
Baklofen absorberas snabbt och fullstandigt. Den maximala koncentrationen nas efter ca 2 timmar.

Distribution, metabolism och eliminering

Vid tillforsel av engangsdos 10, 20 och 30 mg erhalls foljande peak plasmakoncentrationer: 180, 340
och 650 nanogram/ml. Baklofen binds till ca 30 % till plasmaprotein och &r konstant i ett
koncentrationsintervall mellan 10 nanogram/ml och 300 mikrog/ml. Skenbar distributionsvolym &r 0,7
I/kg. Baklofenkoncentrationen i CSF &r ca 10 % av koncentrationen i plasma. Halveringstiden i plasma
ar cirka 3-4 timmar. Baklofen utséndras huvudsakligen i oférandrad form. Inom 72 timmar utséndras
ca 75 % via njurarna och 25 % via faeces. Huvudmetaboliten &r inaktiv.

Utsondringen &r snabb och av tillférd dos utséndras 80 % inom ett dygn och 100 % inom tre dygn.

Speciella patientgrupper

Aldre (>65 ar)

Vid en engangsdos uppvisar de aldre patienterna (n= 12, 69 — 81 ar) en nagot langre halveringstid och
lagre maximal plasma koncentration men en liknande AUC av baklofen jamfért med vuxna under 65
ars alder.

Pediatrisk population

Vid tillforsel av 2,5 mg Baklofen tablett till atta barn (2-12 ar) uppmattes peak plasma koncentration
till 62,8+28,7 nanogram/ml och som uppnas inom 1-2 timmar. Genomsnittligt plasma clearance ar
315,9 ml/timme/kg. Skenbar distributionsvolym &r 2,58 I/kg. Halveringstiden ar cirka 5 timmar.

Nedsatt leverfunktion

Inga farmakokinetiska data finns for patienter med nedsatt leverfunktion som tillforts Baklofen
Viatris.

Det ar dock osannolikt att farmakokinetiken for baklofen signifikant skiljer sig hos patienter med
nedsatt leverfunktion da levern ej ar den priméra elimineringsvégen.

Nedsatt njurfunktion

Inga kontrollerade farmakokinetiska studier finns for patienter med nedsatt njurfunktion som tillforts
Baklofen Viatris. Baklofen elimineras huvudsakligen oférandrad i urinen och ackumulering av
baklofen kan inte uteslutas. En mindre mangd data hos kvinnliga patienter under kronisk hemodialys
eller med kompenserad njursvikt visade pa signifikant 6kade plasma koncentrationer av baklofen och
dosjustering bor 6vervégas baserat pa plasmakoncentrationen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Reproduktiv toxicitet

Oralt baklofen har inte visats ge nagra negativa effekter pa fertilitet eller postnatal utveckling i ratta
vid doser som inte framkallade toxicitet hos moderdjuret. Baklofen ar inte teratogen i mus, ratta eller
kanin vid doser pa minst 2,1 ganger den maximala orala dosen i vuxna angett som mg/kg. Baklofen
som tillforts oralt har visats 6ka incidensen av omfaloceles (ventral hernias) hos rattfoster som givits
ca 8,3 ganger den maximala orala dosen i vuxna angett som mg/kg. Denna abnormalitet har inte setts
hos mus eller kanin. Baklofen som tillforts oral har visats orsaka en fordr6jd fetal tillvéxt (ossifikation)
vid doser som ocksa orsakade toxicitet i ratta och kanin hos moderdjuret.

Mutagenicitet och karcinogenicitet

Mutagenicitetsforsok in vitro och in vivo har inte visat pa mutagena effekter.

En studie pa ratta under tva ar (peroral administrering) visade att baklofen ej ar karcinogent. En
dosrelaterad 6kning av incidensen av ovarialcystor och en mindre markant 6kning av forstorade
och/eller hemorragiska binjurar observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
cellulosa, mikrokristallin
laktosmonohydrat
natriumstarkelseglykollat
kalciumvatefosfat, vattenfritt
magnesiumstearat
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
3ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall
10 mg: 50 tabletter i plastburk
100 tabletter i blister
100 x 1 tabletter i tryckférpackning (endos)
200 tabletter i plastburk

25 mg: 100 tabletter i plastburk
100 x 1 tabletter i tryckférpackning (endos)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10462
10463

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkdnnande: 1986-11-07
Fornyat godkannande: 2007-07-01
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-01
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