PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Leodizcol 1 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml oral 16sning innehaller 1 mg baklofen.
Hjalpdmnen med kand effekt

Varje ml av detta lakemedel innehaller 362,68 mg sorbitol (E 420), 1,36 mg metylparahydroxibensoat
(E 218), 0,11 mg propylparahydroxibensoat (E 216), 1,05 mg propylenglykol och 0,77 mg natrium.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l6sning.

Klar gulaktig 16sning med lukt och smak av hallon.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vuxna

Leodizcol &r indicerat for vuxna for symptomatisk behandling av muskelspasmer av spinalt eller
cerebralt ursprung, inklusive behandling av spasticitet vid multipel skleros, spinala lesioner och andra
hjarnsjukdomar av vaskuldr, neoplastisk, degenerativ eller okand etiologi, samt muskelspasmer som

uppstar pa grund av traumatiska hjarn- eller ryggmargsskador.

Pediatrisk population

Leodizcol &r indicerat for patienter mellan 0 och 18 ar for symptomatisk behandling av muskelspasmer
av spinalt eller cerebralt ursprung, inklusive behandling av spasticitet vid cerebral pares, multipel
skleros, spinala lesioner och andra hjarnsjukdomar av vaskulér, neoplastisk, degenerativ eller okénd
etiologi, samt muskelspasmer som uppstar pa grund av traumatiska hjarn- eller ryggmargsskador.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen av baklofen maste alltid trappas upp langsamt. Utsattning av behandlingen ska alltid ske
gradvis genom successiv minskning av dosen under en period pa cirka 1 till 2 veckor, utom i
overdosrelaterade nddsituationer eller vid allvarliga biverkningar da omedelbar utsattning ar
nodvandig (se avsnitt 4.4). Om oacceptabla symtom upptrader efter en dosminskning eller vid
avbrytande av behandlingen kan man dvervaga att ateruppta den tidigare ordinerade dosen.

Baklofen doseras individuellt tills en optimal minskning av spasticiteten har uppnatts, utan att detta
paverkar aterstaende rorlighet och postural balans.

For att undvika dverdriven svaghet och fall ska baklofen anvandas med forsiktighet ndr spasticitet ar
nodvandig for att bibehalla uppratt hallning och balans vid forflyttning eller om spasticitet ar
nodvandig for att bibehalla funktionsférmagan.



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

Om inga positiva effekter har observerats 6-8 veckor efter det att den maximala dosen uppnatts bor ett
beslut fattas om behandlingen med baklofen ska fortsatta.

Vuxna

Behandlingen bor inledas med en dos pa 15 mg/dag, helst uppdelad pa 2 till 4 doser, som — for att
sakerstalla noggrann dostitrering — darefter bor 6kas med 15 mg/dag med ett intervall pa var tredje dag
tills den erforderliga dagliga dosen har uppnatts. Hos vissa personer med kanslighet for lakemedel kan
det vara lampligt att borja med en lagre daglig dos (5 till 10 mg) och att 6ka denna dos langsammare.
Den optimala dosen varierar i allmanhet fran 30 till 80 mg per dag. Patienter som vardas pa sjukhus
kan ges 100 till 120 mg per dag under dvervakning.

Under rehabilitering for neurologisk spasticitet ar en daglig dos pa 30—-40 mg i allménhet tillracklig.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som genomgar kronisk hemodialys maste en
sarskilt 1ag baklofendos pa cirka 5 mg per dag véljas. Om en dosokning verkar nédvandig bor detta
ske med stor forsiktighet med tanke pa eventuell ackumulering. | sadana situationer har tecken och
symtom pé 6verdosering rapporterats vid doser som Gverstiger 5 mg per dag (se avsnitt 4.9).

Baklofen ska endast tas av patienter med terminal njursvikt om fordelarna 6vervéger riskerna. Dessa
patienter ska dvervakas noga for snabb diagnos av tidiga tecken och/eller symtom pa toxicitet (t.ex.
somnolens, letargi) (se avsnitt 4.4 och 4.9).

Aldre och patienter med spasmer av cerebralt ursprung

Eftersom det finns en storre risk for oonskade effekter hos éldre patienter och patienter med spasmer
av cerebralt ursprung bor en mycket forsiktig dosering och lamplig 6vervakning rekommenderas i
sadana fall.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion som behandlats med baklofen. Levern
spelar inte nagon betydande roll i metabolismen av baklofen efter oral administrering (se avsnitt 5.2).
Baklofen har dock potential att hoja nivan av leverenzymerna. Baklofen bor forskrivas med
forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population (O till <18 ar)

Behandlingen maste vanligtvis inledas med en mycket lag dos (motsvarande cirka 0,3 mg/kg per dag),
fordelat pa 2—4 doser (helst i 4 uppdelade doser). Dosen bor 6kas forsiktigt med ett intervall pa cirka
1-2 veckor tills dosen é&r tillréacklig for barnets individuella behov.

Den vanliga dagliga dosen for underhallsbehandling varierar mellan 0,75 och 2 mg/kg kroppsvikt. Den
totala dagliga dosen till barn under 8 ar ska inte 6verstiga 40 mg/dag. Till barn fran 8 ars alder kan en
maximal daglig dos pa 60 mg/dag ges.

Administreringssatt

For oral anvéndning.
Leodizcol ska tas oralt i samband med méltid med lite vatska.

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

Leodizcol ska endast administreras om den forvantade nyttan overvédger den potentiella risken.
Patienter ska 6vervakas noga for tidiga tecken och/eller symtom pé toxicitet (t.ex. somnolens, letargi),




sarskilt for patienter med svara multipla bristsjukdomar, cerebrovaskuléra olyckor och terminal
njursvikt.

Psykiatriska sjukdomar och sjukdomar i nervsystemet

Porfyri, alkoholism i anamnesen, hypertoni, psykotiska storningar, schizofreni, depressiva eller
maniska tillstand, forvirringstillstand eller Parkinsons sjukdom kan forvarras av behandling med
baklofen. Patienter som har dessa tillstand bor darfor behandlas med forsiktighet och hallas under
noggrann uppsikt.

Sjalvmord och sjalvmordsrelaterade handelser har rapporterats hos patienter som behandlats med
baklofen. I de flesta fall hade patienterna ytterligare riskfaktorer som ar forknippade med en 6kad risk
for sjdlvmord, t.ex. alkoholmissbruk, depression och/eller en historik av tidigare sjalvmordsforsok.
Lakemedelsbehandlingen ska atfoljas av noggrann dvervakning av patienter med ytterligare
riskfaktorer for sjalvmord. Patienter (och vardgivare till patienter) ska uppmarksammas pa behovet av
att vara uppmarksam pa klinisk férsamring, sjalvmordsbeteende eller sjalvmordstankar eller ovanliga
beteendeférandringar och att omedelbart soka medicinsk radgivning om dessa symtom upptrader.

Fall av felaktig anvandning, missbruk och beroende har rapporterats med baklofen. Forsiktighet ska
iakttas hos patienter med tidigare missbruk av substanser och patienten ska dvervakas med avseende
pa symtom pa felaktig anvandning, missbruk eller beroende av baklofen, t.ex. dosokning, drogsokande
beteende, toleransutveckling.

Epilepsi

Hos patienter med epilepsi kan kramptréskeln séankas och det har rapporterats en dkning av
krampanfall vid abrupt utséttning och vid 6verdosering av baklofen. Det rekommenderas att patienter
med epilepsi Overvakas noggrant.

Hyperaciditet
Forsiktighet ska iakttas nar baklofen administreras till patienter med magsar eller sar pa

tolvfingertarmen (eller med dessa tillstand i anamnesen). Baklofen stimulerar magsyrasekretionen hos
méanniskor och kan orsaka betydande hyperaciditet.

Cerebrovaskuldra sjukdomar

Forsiktighet ska ocksa iakttas hos patienter som lider av cerebrovaskulara sjukdomar eftersom
baklofen kan orsaka hypotoni. Detta kan leda till minskat cerebralt perfusionstryck med otillrackligt
cerebralt blodflode.

Forsiktighet ska ocksa iakttas vid anvandning av baklofen hos patienter som redan far
blodtryckssédnkande behandling (se avsnitt 4.5).

Andningsinsufficiens

Forsiktighet ska ocksa iakttas vid andningsinsufficiens eftersom andningsdepression kan uppsta (se
aven avsnitt 4.8).

Risken fér andningsdepression 6kar nar baklofen tas samtidigt med andra lakemedel som orsakar
CNS-depression (se avsnitt 4.5). Noggrann évervakning av andnings- och kardiovaskuldra funktioner
ar nodvandig, sérskilt hos patienter med hjart-lungsjukdom och svag andningsmuskulatur.

Nedsatt leverfunktion
Eftersom forsamring av leverfunktionstester (6kning av ASAT och alkaliskt fosfatas) har setts i
sallsynta fall ska nedsatt leverfunktion ocksa tas i beaktande.




Aldre och patienter med spasmer av cerebralt ursprung

Eftersom det finns en storre risk for oonskade effekter hos édldre patienter och patienter med spasmer
av cerebralt ursprung bor en mycket forsiktig dosering och lamplig dvervakning rekommenderas i
sadana fall (se aven avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Kliniska data om anvandning av baklofen hos barn under 1 ars alder ar mycket begransade.
Anvandning i denna patientgrupp ska baseras pa 6vervagande av fordelar och risker med behandlingen
for den enskilda patienten.

Nedsatt njurfunktion

Eftersom baklofen i stort sett utséndras oféréndrat via njurarna (se dven avsnitt 5.2) ska baklofen
anvandas med forsiktighet av patienter med nedsatt njurfunktion och endast tas av patienter med
terminal njursvikt om férdelarna 6vervager riskerna (se avsnitt 4.2). Neurologiska tecken och symtom
pa overdosering inklusive kliniska manifestationer av toxisk encefalopati (t.ex. forvirring,
desorientering, somnolens och séankt medvetandegrad) har observerats hos patienter med nedsatt
njurfunktion som tar oralt baklofen i doser pa mer an 5 mg per dag och i doser pa 5 mg per dag hos
patienter med terminal njursvikt som behandlas med kronisk hemodialys. Dessa patienter ska
overvakas noga for snabb diagnos av tidiga tecken och/eller symtom pa toxicitet (se avsnitt 4.9).

Sérskild forsiktighet bor iakttas om baklofen anvands samtidigt med ett 1akemedel som vésentligt
paverkar njurfunktionen. Njurfunktionen bor évervakas noggrant och den dagliga dosen av baklofen
ska justeras i enlighet med detta for att forhindra baklofentoxicitet.

Forutom att avbryta behandlingen kan akut hemodialys évervégas som ett behandlingsalternativ hos
patienter med svar baklofentoxicitet. Hemodialys avlagsnar effektivt baklofen fran kroppen, lindrar
kliniska symtom och forkortar aterhamtningstiden hos dessa patienter.

Urinvégssjukdomar
Hos patienter med befintlig sfinkterhypertoni fére behandlingen kan akut urinretention férekomma.
Lakemedlet ska darfor anvandas med forsiktighet i dessa fall.

Laboratorietester
Eftersom baklofen potentiellt kan leda till forhdjda nivaer av ASAT, alkaliskt fosfatas och glukos ska
dessa parametrar Overvakas hos patienter med leversjukdomar eller diabetes mellitus.

Abrupt utsattning

Vid abrupt utsattning av (langvarig) behandling med baklofen har féljande manifestationer
observerats: angest och forvirring, hallucinationer, psykoser, maniska eller paranoida tillstand,
kramper (status epilepticus), dyskinesi, takykardi, hypertermi, rabdomyolys och tillfalligt 6kad
spasticitet som en rebound-effekt.

Postnatala konvulsioner har rapporterats efter intrauterin exponering for oralt baklofen.
Administrering av baklofen till nyfédda som uppvisar abstinenssymtom, med gradvis dosminskning,
kan bidra till att kontrollera abstinenssymtomen (se avsnitt 4.6). Denna rekommendation om
anvandning hos nyfodda baseras pa ett begransat antal fallrapporter i litteraturen.

Om inte allvarliga biverkningar upptrader maste behandlingen med baklofen alltid sattas ut gradvis
genom successiv minskning av dosen under en period pa cirka 1-2 veckor.



Malignt neuroleptikasyndrom och rabdomyolys

Vid hog feber maste mojligheten av malignt neuroleptikasyndrom overvagas. Centralt for detta
syndrom &r: hypertermi, extrem muskelstelhet och autonom instabilitet. Féljande kan ocksa
forekomma: 6kning av kreatininfosfokinasnivaerna i serum och leukocytos, takypné,
medvetandepaverkan och kraftiga svettningar. Rabdomyolys och associerad njurfunktionsnedséattning
ar vanligen livshotande. Forutom allmant stodjande atgarder (extern kylning och vatsketillforsel) ges
ofta antikolinergika och bensodiazepiner i forsta hand. I svara fall &r dessa lakemedel inte tillrackligt
effektiva och dantrolen och/eller dopaminagonister ska ges. Om sadan behandling misslyckas eller i en
extremt livshotande situation kan krampbehandling 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.

Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller 362,68 mg sorbitol per ml. Patienter med arftlig fruktosintolerans bor inte
ta/ges detta lakemedel. Sorbitol kan orsaka obehag i mag-/tarmsystemet och ha en milt laxerande effekt.

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

Detta lakemedel innehaller 1,05 mg propylenglykol per ml. Samtidig administrering av andra substrat
for enzymet alkoholdehydrogenas sasom etanol kan framkalla allvarliga biverkningar hos nyfodda.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill séga ar 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, vilket motsvarar 4,6 % av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av 2 g natrium for en vuxen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Levodopa/dopadekarboxylas (DDC)-hdmmare (karbidopa)

Hos patienter med Parkinsons sjukdom som far behandling med baklofen och levodopa (ensamt eller i
kombination med DDC-h&mmaren karbidopa) har det férekommit rapporter om mental forvirring,
hallucinationer, illamaende och upprordhet. En forsamring av symtomen pa parkinsonism har ocksa
rapporterats. Forsiktighet bor darfor iakttas vid samtidig administrering av baklofen och
levodopa/karbidopa.

Lakemedel med dampande effekt pé det centrala nervsystemet (CNS)

Okad sedering kan uppsta nar baklofen tas samtidigt med andra likemedel som orsakar CNS-depression,
inklusive andra muskelavslappnande medel (t.ex. tizanidin), med syntetiska opiater eller med alkohol (se
avsnitt 4.7).

Samtidigt intag av alkohol ska undvikas under behandlingen.

Risken for andningsdepression 6kar ocksa. Dessutom har hypotension rapporterats vid samtidig
anvandning av morfin och intratekalt baklofen. Noggrann 6vervakning av andnings- och
kardiovaskulara funktioner ar nddvandig, sérskilt hos patienter med hjart-lungsjukdom och svag
andningsmuskulatur.

Anestetika kan forstarka baklofens CNS-effekter och orsaka oonskade effekter sasom kramper.



Antidepressiva ldkemedel

Vid samtidig behandling med tricykliska antidepressiva lakemedel kan effekten av baklofen
forstarkas, vilket kan leda till uttalad muskuldr hypotoni.

Litium

Samtidig anvandning av oralt baklofen och litium resulterade i forvarrade hyperkinetiska symtom.
Forsiktighet bor darfor iakttas nar baklofen anvands samtidigt med litium.

Blodtryckssankande lakemedel

Eftersom samtidig behandling med baklofen och blodtryckssankande Iakemedel eller andra
hypotensiva medel sannolikt kommer att 6ka blodtrycksfallet ska dosen av blodtryckssankande
medicinering eller hypotensiva medel justeras déarefter.

Lakemedel med negativ effekt pa njurfunktionen

Lakemedel eller produkter som kan paverka njurfunktionen avsevart kan minska utsondringen av
baklofen och leda till toxiska effekter (se avsnitt 4.4).

Selektiva serotoninaterupptagshammare

Samtidig anvéndning av baklofen dkar risken for biverkningar, t.ex. yrsel och svimning.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Den kliniska datan &r begransad men misshildningar har rapporterats efter exponering for baklofen i
livmodern. Dessa misshildningar 6verensstdimde med dem som rapporterats i djurstudier (CNS,
skelettavvikelser och omfalocele).

Abstinensreaktioner inklusive postnatala kramper hos nyfddda har rapporterats efter intrauterin
exponering for oralt baklofen (se avsnitt 4.4). Dessa reaktioner kan vara fordrojda med flera dagar
efter fodseln.

Vid exponering under graviditet kravs 6vervakning fore fodseln, sarskilt med avseende pa de ovan
namnda missbildningarna. Vid exponering i slutet av graviditeten ska 6vervakning och vard av
nyfodda genomforas.

Amning
Hos mddrar som tar oralt baklofen i terapeutiska doser fors den aktiva substansen éver i brostmjolken,
men i s3 sma mangder att inga oonskade effekter kan forvantas hos spadbarnet.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga uppgifter om baklofens effekt pa fertiliteten hos manniskor. Oralt baklofen
gav inte upphov till ndgra negativa effekter pa fertiliteten hos hanar eller honor vid doser under
maternell toxicitet hos rattor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Leodizcol kan associeras med yrsel, sedering, somnolens och synstérningar (se avsnitt 4.8), vilket kan
forsamra patientens reaktionsférmaga. Patienter som upplever sadana symtom ska avradas fran att

framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Biverkningar forekommer framst i borjan av behandlingen (t.ex. sedering, somnolens), om dosen 6kas
for snabbt eller om stora doser anvands. De &r ofta dvergaende och kan dampas eller elimineras genom
att minska dosen. De &r séllan sa allvarliga att det &r nédvandigt att satta ut medicinen. Hos patienter
med psykiatriska sjukdomar i anamnesen eller med cerebrovaskuldra sjukdomar (t.ex. stroke), liksom
hos éldre patienter, kan biverkningarna anta en allvarligare form.

Sénkning av kramptroskeln och kramper kan forekomma, sarskilt hos patienter med epilepsi.
Vissa patienter har uppvisat 6kad muskelspasticitet som en paradoxal reaktion pa medicineringen.
Manga av de biverkningar som rapporterats ar kanda for att upptrada i samband med de underliggande

tillstdnd som behandlas.

Biverkningarna (tabell 1) &r rangordnade efter frekvens, den mest frekventa forst, med féljande
konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till <
1/100); sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000) mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte berédknas med hjélp av tillgangliga data).

Tabell 1

Organsystem Frekvens Biverkning

Psykiatriska tillstand Vanliga Forvirringstillstand, somnléshet
Mindre vanliga Mardrémmar
Séllsynta Eufori, utmattning, depression,

hallucinationer

Centrala och perifera

Mycket vanliga

Sedering, sémnighet

brostkortel

nervsystemet Vanliga Andningsdepression, forvirringstillstand,
yrsel, hallucinationer, trotthet, sémnldshet,
muskelsvaghet, ataxi, tremor, myalgi,
huvudvark, nystagmus, muntorrhet
Sallsynta Parestesi, dysartri, dysgeusi
Ingen kéand Sémnapnésyndrom*, encefalopati
frekvens
Ogon Vanliga Synnedséttning, ackommodationsstdrning
Hjéartat Vanliga Minskad hjartminutvolym
Séllsynta Dyspné, synkope
Ingen ké&nd Bradykardi
frekvens
Blodkarl Vanliga Hypotension (blodtryckssankning)
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llaméaende
Vanliga Matsmaltningsproblem, kvaljningar,
krakningar, forstoppning, diarré
Sallsynta Buksmartor
Lever och gallvéagar Sallsynta Onormal leverfunktion
Hud och subkutan vévnad Vanliga Utslag, hyperhidros
Ingen kéand Urtikaria (nésselutslag)
frekvens
Njurar och urinvéagar Vanliga Pollakiuri, enures, dysuri
Séllsynta Urinretention
Reproduktionsorgan och Séllsynta Erektionsproblem

Allmanna symtom och/eller

Mycket séllsynta

Hypotermi

symtom vid Ingen ké&nd Abstinensproblem**
administrationsstallet frekvens

Understkningar och Ingen kand Forhojt blodsocker
provtagningar frekvens




* Fall av centralt somnapnésyndrom har observerats vid anvéndning av hdga doser (> 100 mg) hos
patienter som ar alkoholberoende.

** Abstinensreaktioner inklusive postnatala kramper hos nyfédda har rapporterats efter intrauterin
exponering for oralt baklofen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet har godkants. Det mojliggor
en kontinuerlig 6vervakning av nytto-/riskforhallandet for lakemedlet. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera alla misstankta biverkningar via

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala,

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
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Symtom

De mest karakteristiska symtomen ar dampning av det centrala nervsystemet eller encefalopati: sankt
medvetandegrad till koma och andningsdepression.

Foljande kan ocksa férekomma: somnolens, forvirring, upprérdhet, hallucinationer, retrograd amnesi,
EEG-forandringar (burst suppression-monster och trifasiska vagor, generaliserad fordrojning pa EEG),
generaliserade kramper med tonisk-kloniska anfall, myoklonier, muskelsvaghet och hypotoni,
hyporeflexi eller till och med areflexi, rabdomyolys, ackommodationsstérningar. Bade mios och
mydriasis ar méjliga utan reaktion pa ljus. Illaméaende, krakningar, diarré, hypersekretion av saliv och
tinnitus ar mojligt.

Dessutom kan féljande intraffa, aven efter nagra dagar: hypotoni eller hypertoni, bradykardi, takykardi
och perifer vasodilatation. Hypotermi har observerats vid ett tillfalle.

Om andra substanser som orsakar dampning av det centrala nervsystemet har tagits samtidigt kan
dessa forstarka effekterna av baklofen.

Behandling
Det finns ingen kéand specifik antagonist till baklofen.

Stodjande atgarder och symtomatisk behandling ska ges vid komplikationer som hypotoni, hypertoni,
kramper, storningar i mag-tarmkanalen och depression i andningsvagarna eller hjért-k&rlsystemet.

Efter intag av en potentiellt toxisk mangd baklofen ska administrering av aktivt kol évervégas, sarskilt
kort tid efter intaget. Dekontaminering av magsacken (t.ex. krakningar, magskéljning) bor évervégas i
enskilda fall, sarskilt under den forsta tiden (60 minuter) efter intag av en eventuellt livshotande
Overdos. Hemodialys (ibland akut) kan vara anvandbart vid allvarlig forgiftning dar njursvikt intraffar
(se avsnitt 4.4). Om kramper upptréder ska intravendst diazepam administreras med forsiktighet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappnande medel, andra centralt verkande medel, ATC-kod:
MO03BX01

Baklofen dr ett antispastiskt medel med en spinal angreppspunkt.


http://www.lakemedelsverket.se

Baklofen ddmpar den monosynaptiska och polysynaptiska reflexdverforingen, sannolikt via
stimulering av GABA-B-receptorn, som hdmmar frisattningen av de excitatoriska aminosyrorna
glutamat och aspartat.

Baklofen har ingen effekt pa den neuromuskulara transmissionen.

Baklofen har en antinociceptiv effekt.

Vid neurologiska sjukdomar i samband med spasticitet i skelettmuskulaturen har baklofen inte bara en
gynnsam effekt pa de reflexmassiga muskelsammandragningarna utan ger dven en minskning av
smartsamma spasmer, automatism och klonus.

Baklofen stimulerar utséndringen av magsyra.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Baklofen absorberas snabbt och fullstandigt fran mag-tarmkanalen. Den maximala
serumkoncentrationen (0,5 till 1,5 timmar efter oral administrering av engangsdoser (10-30 mg)) och
omradet under serumkoncentrationskurvorna (AUC) verkar 6verlag 6ka proportionellt i forhallande till
dosen.

Distribution

Distributionsvolymen for baklofen ar 0,7 I/kg och bindningen till plasmaproteiner &r cirka 30 % och ar
konstant i koncentrationsintervallet 10 nanogram/ml till 300 mikrogram/ml. | cerebrospinalvatska nar
den aktiva substansen koncentrationer som ar cirka 8%z ganger lagre an i plasma.

Baklofen passerar placenta och évergar i brostmjolk i sma mangder.

Metabolism

Baklofen metaboliseras endast i liten utstrackning. Deaminering ger huvudmetaboliten -(p-klorfenyl)-
4-hydroxismorsyra. Denna substans &r farmakologiskt inaktiv.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av baklofen i plasma &r i genomsnitt 3 till 4 timmar. Baklofen
utsdndras i stort sett i oférandrad form. Inom 72 timmar utsdndras cirka 75 % av dosen via njurarna
och cirka 5 % av denna mangd som metaboliter. Aterstoden av dosen (inklusive 5 % som metaboliter)
utsondras i avforingen.

Aldre (65 ar och aldre)

Farmakokinetiken for baklofen hos &ldre patienter &r i stort sett densamma som hos patienter under

65 ars alder. Efter en oral engangsdos har éldre 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 inte pa nagon signifikant farmakokinetisk skillnad mellan patienter
under 65 ar och aldre patienter.

Pediatrisk population

Efter oral administrering av 2,5 mg baklofen tablett till barn (i aldern 2 till 12 ar) har C,. pa
62,8+28,7 nanogram/ml och ett T i intervallet 0,95-2 timmar rapporterats. Genomsnittlig
plasmaclearance (Cl) pa 315,9 mil/h/kg, distributionsvolym (Vd) pa 2,58 I/kg och halveringstid (T1,)
pa 5,10 timmar har rapporterats.
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Nedsatt leverfunktion

Inga farmakokinetiska data finns tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion efter
administrering av baklofen. Men eftersom levern inte spelar nagon betydande roll i dispositionen av
baklofen, ar det osannolikt att baklofenets farmakokinetik skulle forandras till en kliniskt signifikant
niva hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Inga kontrollerade Kkliniska farmakokinetiska studier finns tillgangliga for patienter med nedsatt
njurfunktion efter administrering av baklofen. Baklofen utsondras huvudsakligen ofdrandrat i urinen.
Sparsamma plasmakoncentrationsdata som endast samlats in hos kvinnliga patienter under kronisk
hemodialys eller kompenserad njursvikt tyder pa signifikant minskad clearance och 6kad halveringstid
for baklofen hos dessa patienter. Dosjustering av baklofen baserat pa dess systemiska nivaer ska
dvervagas hos patienter med nedsatt njurfunktion och snabb hemodialys &r ett effektivt satt att aterfora
Overskott av baklofen i den systemiska cirkulationen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utéver de som redan ingar i andra avsnitt
av produktresumén.

Baklofen okar forekomsten av omfaloceles (ventrala brack) hos rattfoster vid hoga doser.

En dosrelaterad 6kning av forekomst av cystor pa aggstockarna och en mindre markant 6kning av
forstorade och/eller hemorragiska binjurar har observerats hos honréttor som behandlats i 2 ar. Inga
teratogena effekter har noterats hos moss eller kaniner. Den kliniska relevansen av dessa fynd &r inte kéand.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420)

Metylparahydroxibensoat (E 218)

Propylparahydroxibensoat (E 216)

Hallonsmak (innehaller propylenglykol (E 1520))

Karmellosnatrium (E 466)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ingen kénd.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Anvand inom 8 veckor fran forsta 6ppning.

Leodizcol kan spadas ut med lika stora mangder renat vatten. Hallbarheten for den utspadda losningen
ar 14 dagar vid forvaring i hogst 25 °C.

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

300 ml bérnstensfargad glasflaska (typ I11) med barnskyddande och sakerhetsférseglad HDPE/PP-kork
med LDEPE-foder och HDPE-ring.

Flaskan ar forpackad i en kartong som innehaller en 1 ml och en 10 ml oral spruta (PP) och en
sprutadapter. 1 ml-sprutan ar graderad var 0,05 ml och ska anvandas i doseringsintervall pa upp till 3
ml. 10 ml-sprutan ar graderad var 0,5 ml och ska anvandas i doseringsintervall pa 3 ml och 6ver.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Eventuell oanvénd produkt eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Essential Pharma Ltd,

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1, Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070, Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65041

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-09-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-28
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