Bipacksedel: Information till anvéandaren

Leodizcol 1 mg/ml oral 16shing
baklofen

Lé&s 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 endast till dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de har samma sjukdomstecken som du.

- Om du far biverkningar ska du tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Leodizcol ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Leodizcol

Hur du tar Leodizcol

Eventuella biverkningar

Hur Leodizcol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Leodizcol ar och vad det anvands for

Leodizcol innehaller den aktiva substansen baklofen. Baklofen tillhér en grupp lakemedel som kallas
muskelavslappnande medel.

Baklofen ges till vuxna for att minska och lindra 6verdriven muskelspanning (spasmer) som upptrader
vid olika sjukdomar, t.ex. multipel skleros, ryggmargssjukdomar, stroke och andra sjukdomar i
nervsystemet.

Baklofen ges till barn och ungdomar mellan 0 och 18 ar for att minska och lindra éverdriven
muskelspanning (spasmer) som upptrader vid olika sjukdomar, t.ex. sdsom cerebral pares (hjarnskada
som paverkar rorelseférmagan), multipel skleros, ryggmargssjukdomar, stroke och andra sjukdomar i
nervsystemet.

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 halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Leodizcol

Ta inte Leodizcol
- om du ar allergisk mot baklofen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Leodizcol

- om du har en svar psyKkisk sjukdom med forvirring eller depression

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du har epilepsi (krampanfall)

- om du har, eller nagonsin har haft, mag- eller tarmsar

- om du har blodkarlssjukdom i hjarnan

- om du redan tar lakemedel for att sanka blodtrycket (se ”Andra ldkemedel och Leodizcol™)



- om du har nedsatt lungfunktion

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- omdu har problem med urinblasan (svarigheter att kissa)

- om du har diabetes mellitus

- omdu har en historik av alkoholism, om du dricker fér mycket alkohol eller om du har missbrukat
eller varit beroende av droger

Vissa personer som behandlats med baklofen har haft tankar pa att skada sig sjalv eller ta livet av sig
eller har forsokt ta livet av sig. De flesta av dessa personer hade ocksa depression, hade anvént alkohol
i overdrivna mangder eller var bendagna att ha tankar pa att ta livet av sig. Om du nagon gang skulle fa
tankar pa att skada eller ta livet av dig ska du genast kontakta din lakare eller uppsoka sjukhuset. Be
ocksa en sldkting eller nara van att beratta for dig om de ar oroliga 6ver forandringar i ditt beteende
och be dem att lasa den har bipacksedeln.

Det har férekommit 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.

Sluta inte ta detta lakemedel utan att radgora med din lakare. Behandlingen maste sattas ut gradvis
under en till tva veckor. Plotslig utsattning av detta lakemedel 6kar risken for biverkningar sasom
hallucinationer, angest- och forvirringstillstand, hjartklappning, muskelvérk, feber och mork urin.

Tala om for din lakare om nagon eller nagra av ovanstaende situationer galler dig. Din lakare kommer
att ta hansyn till detta under din behandling med Leodizcol.

Andra lakemedel och Leodizcol

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta nagot

annat lakemedel. Det innefattar:

- lakemedel som anvands for att behandla psykiska sjukdomar, t.ex. antidepressiva lakemedel och
litium

- blodtryckssankande lakemedel

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

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (levodopa/karbidopa)

- lakemedel som har en ddmpande effekt pa det centrala nervsystemet (t.ex. opioder for
smartlindring sasom morfin, andra muskelavslappnande medel sasom tizanidin, lugnande
medel, alkohol)

- lakemedel for behandling av tillstand som depression och angest (t.ex. SSRI-preparat)

Leodizcol med alkohol
Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta lakemedel, sasom sémnighet och dasighet. Undvik samtidig
anvandning av Leodizcol och alkohol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, fraga lakare eller
apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel.

Om du &r gravid ska du inte anvanda Leodizcol om inte din lakare anser att det &r nddvandigt. Om du

anvénder Leodizcol under graviditeten finns det en risk att ditt barn drabbas av krampanfall strax efter
fodseln.

Baklofen overfors till brostmjolk, men i sma mangder och inga effekter pa ditt barn forvantas.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Om du kanner dig yr, somnig, dasig, mindre vaksam och upplever synstorningar efter att ha tagit
Leodizcol ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Leodizcol innehaller sorbitol (E 420), metylparahydroxibensoat (E 218),
propylparahydroxibensoat (E 216), propylenglykol (E 1520) och natrium

Detta lakemedel innehaller 362,68 mg sorbitol (E 420) per ml. Sorbitol &r en fruktoskalla. Om din
lakare har sagt att du (eller ditt barn) ar intolerant mot vissa sockerarter eller om du (eller ditt barn) har
fatt diagnosen arftlig fruktosintolerans (HFI), en sallsynt arftlig sjukdom som innebér att en person
inte kan bryta ner fruktos, ska du tala med din lakare innan du (eller ditt barn) tar eller far detta
lakemedel.

Sorbitol kan orsaka obehag i mage/tarm och ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E 216)
som kan orsaka en allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Detta lakemedel innehaller 1,05 mg propylenglykol (E 1520) per ml. Om ditt barn ar yngre an 4
veckor ska du tala med l&kare eller apotekspersonal innan du ger barnet detta ldkemedel, sérskilt om
barnet far andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill siga &r i princip
“natriumfritt”. Om dosen &r storre &n 30 ml kan den inte betraktas som “natriumfri* och det bor dérfor
beaktas av patienter som ater en natriumkontrollerad (saltbegrénsad) kost. Vid maximal daglig dos
(120 ml) innehaller detta lakemedel 92,6 mg natrium (huvudbestandsdel i koksalt/bordssalt). Detta
motsvarar 4,6 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du tar Leodizcol

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekspersonal. Radgor med
din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Barn under 8 ar

Dosen ska anpassas till kroppsvikten och 6kas gradvis. Den rekommenderade startdosen &r 0,3 mg/kg
kroppsvikt per dag, uppdelat pa 2 till 4 doser, som gradvis 6kas varije till varannan vecka tills optimal
effekt uppnatts.

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

Den maximala dosen &r 40 mg per dag.

Barn 8 ar och aldre

Dosen ska anpassas till kroppsvikten och 6kas gradvis. Den rekommenderade startdosen &r 0,3 mg/kg
kroppsvikt per dag, uppdelat pa 2 till 4 doser, som gradvis 6kas varje till varannan vecka tills optimal
effekt uppnatts.

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

Den maximala dosen &r 60 mg per dag.

Vuxna

Dosen ska 6kas gradvis. Den rekommenderade startdosen ar 15 mg per dag, uppdelat pa 2 till 4 doser,
som gradvis okas i tredagarsintervall tills optimal effekt uppnatts.

Den vanliga underhallsdosen ar 30 till 80 mg per dag.

Patienter som vardas pa sjukhus kan ges 100 till 120 mg per dag.
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Patienter med nedsatt njurfunktion
Rekommenderad startdos &r 5 mg per dag. Justering av dosen kommer att beslutas av ldkaren beroende
pa dina individuella behov.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Din l&kare kan besluta om en l&gre dos.

Aldre och patienter med hjarnskada

Aldre personer bor dvervakas noga av lakare med tanke pé biverkningar som kan kréva dosjustering.
Den dos som lakaren ordinerar kan skilja sig fran de ovan namnda doserna. | sa fall maste du folja
lakarens anvisningar.

Administreringssatt

Svilj I6sningen i samband med maltid med lite vatska.

Den totala dagliga dosen kan delas upp pa 2 till 4 doseringstillfallen.

Din lakare kommer att bestdmma nér du ska sluta ta Leodizcol.

Kartongen innehaller en 1 ml och en 10 ml oral doseringsspruta och en sprutadapter.

1 ml-sprutan ar graderad varje 0,05 ml och ska anvandas till doseringsvolymer pa upp till 3 ml.
10 ml-sprutan ar graderad varje 0,5 ml och ska anvandas till doseringsvolymer pa 3 ml och 6ver.

Anvisningar for anvandning av sprutorna:

1. Oppna flaskan: Tryck ner korken och vrid den motsols.

Nér du anvander flaskan for forsta gangen tar du bort hallringen (rund
plastinsats) och for in sprutadaptern i flaskhalsen. Ta sprutan och sétt in den
i adapterdppningen.

h Véand flaskan upp och ner.
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2. Dra ut lakemedlet LANGSAMT till nskad dosmarkering genom att dra
ner kolven. Om det finns luftbubblor i sprutan, tdm sprutan och dra ut
lakemedlet langsamt igen tills bubblorna har forsvunnit.

For att méata upp dosen exakt ska den svarta ringens ovansida placeras i linje
med 6nskad dosmarkering. Stall flaskan uppratt pa bordet och ta bort sprutan.
Sakerstéll korrekt dos.

3. Se till att patienten ar uppratt innan du ger lakemedlet. Placera sprutan
I patientens mun.

VARNING: Tryck langsamt pa kolven for att ge patienten tid att svdlja. Om
lakemedlet sprutas in for snabbt kan patienten satta i halsen.

Sétt tillbaka korken Gver adaptern pa flaskan.

Rengor sprutan OMEDELBART med vatten efter varje anvandning. Det ar NODVADNIGT att dra
kolven in och ut flera ganger tills alla rester av lakemedlet har avlagsnats fran spetsens insida. Lat den
torka innan du anvander den igen.

Om du har tagit for stor méngd av Leodizcol



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) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Vid dverdosering ar de mest karakteristiska symtomen andningssvarigheter, sankt medvetandegrad
och medvetsloshet (koma). Andra symtom kan vara: dasighet, forvirringskansla, hallucinationer,
minnesforlust, intensiv angest, kramper, dimsyn, onormal muskelsvaghet, plétsliga
muskelsammandragningar, svaga eller obefintliga reflexer, hogt eller 1agt blodtryck, langsam, snabb
eller oregelbunden hjartrytm, lag kroppstemperatur, illamaende, krakningar, diarré, 6verdriven
salivavsondring, éronsusningar, andningssvarigheter under somnen (smnapnésyndrom),
muskelsmartor, feber och mork urin (rabdomyolys).

Om du har glémt att ta Leodizcol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Leodizcol
Sluta inte ta detta lakemedel utan att radgora med din lakare (se avsnitt 2).
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga lakaren eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 personer):
- somnighet

- dasighet

- illamaende

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
- forvirring

- somnldshet

- langsammare andning

- yrsel

- hallucinationer

- utmattning

- muskelsvaghet

- koordinationssvarigheter

- skakningar

- muskelsmarta

- huvudvérk

- ofrivilliga dgonroérelser

- muntorrhet

- nedsatt syn

- synproblem

- nedsatt hjartfunktion

- minskat blodtryck

- matsmaltningsproblem

- kvaljningar

- krakningar

- forstoppning

- diarré

- Overdriven svettning

- hudutslag

- tata urineringar

- oférmaga att halla kvar urinen
- besvarlig eller smartsam urinering



Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
- mardrémmar

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):
- eufori

- utmattning

- depression

- en kansla av pirrningar, klada eller stickningar utan nagon orsak
- talsvarigheter

- nedsatt smaksinne

- andfaddhet

- svimning

- buksmartor

- nedsatt leverfunktion

- ansamling av urin eller resturin i urinblasan

- erektionsproblem

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):
- kraftigt sénkt kroppstemperatur

Okant (frekvensen kan inte uppskattas med hjalp av tillganglig data):
- andningssvarigheter under sémnen

- langsamma hjartslag

- utslag med intensiv klada och nasselutslag

- symtom som orsakats av att behandlingen avbryts plétsligt

- forhojt blodsocker

- minskad hjarnfunktion (encefalopati)

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar ska du tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Du kan dven rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket,
Box 26,
751 03 Uppsala,

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om sakerheten for detta
ldkemedel.

5. Hur Leodizcol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa flaskans etikett och pa kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i den angivna manaden.

Anvand inte detta lakemedel efter atta veckor fran det datum da lakemedlet 6ppnades forsta gangen.

Forvara inte 6ver 30 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen for att skydda den mot ljus. Far inte kylas
eller frysas.


http://www.lakemedelsverket.se

Hall inte ut lakemedel i avloppet och kassera det inte i hushallsavfallet. Fraga apotekspersonalen om
hur du ska gora for att kassera lakemedel som du inte langre anvander. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar baklofen. Varje ml oral 16sning innehaller 1 mg baklofen.

- Ovriga ingredienser &r sorbitol (E 420), metylparahydroxibensoat (E 218),
propylparahydroxibensoat (E 216), karmellosnatrium (E 466), hallonsmak (innehallande
propylenglykol (E 1520)) och vatten. Se avsnitt 2 ”Leodizcol innehaller sorbitol (E 420),
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216), propylenglykol (E 1520)
och natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Leodizcol &r en klar, svagt gul 16sning med doft och smak av hallon.

Det ar tillganglig i barnstensfargade glasflaskor om 300 ml. Férpackningen innehaller en 1 ml och en
10 ml oral doseringsspruta och en sprutadapter.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Essential Pharma Ltd,

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1, Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070, Malta

Tillverkare

Delpharm Bladel B.V.,
Industrieweg 1, 5531 AD
Bladel, Nederlanderna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Belgien: Baclofen EssPharm 1 mg/ml solution buvable
Baclofen EssPharm 1 mg/ml drank
Baclofen EssPharm 1 mg/ml Losung zum Einnehmen

Frankrike: BACLOFENE ESSENTIAL PHARMA 1 mg/mL, solution buvable
Tyskland: Leodizcol 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Italien: Leodizcol 1 mg/ml soluzione orale

Nederlanderna: Leodizcol 1 mg/ml drank

Spanien: Leodizcol 1 mg/ml solucion oral

Danmark: Leodizcol 1 mg/ml oral oplgsning

Sverige: Leodizcol 1 mg/ml oral 16sning

Norge: Leodizcol

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-28
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