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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO %

Baclofen Polpharma 10 mg tabletki
Baclofen Polpharma 25 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| tabletka zawiera 10 mg lub 25 mg baklofenu (Baclofenum).
Substancja pomocnicza: laktoza, odpowiednio 60 mg lub 50 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Baclofen Polpharma 10 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z kreska dzielaca.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Baclofen Polpharma 25 mg: tabletki biate, okragle, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany spastyczne wystepujace w przebiegu:

e stwardnienia rozsianego;

o innych uszkodzen rdzenia kregowego (np. guzy rdzenia kregowego, jamistos¢ rdzenia, choroby
neuronéw ruchowych, poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, urazy rdzenia kregowego);

¢ udardéw naczyniowych mézgu;

e pcrazenia mOzgowego;

e zapalenia opon moézgowo — rdzeniowych;

e urazoéw glowy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, aby okresli¢ najmniejsza skuteczna dawke nie wywotujaca
objawow niepozadanych.

Lek nalezy przyjmowac w czasie positkow.
Zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

Dorosli

Przez pierwsze 3 dni 5 mg (pé6t tabletki 10 mg) 3 razy na dobe,

przez nastepne 3 dni | tabletke 10 mg 3 razy na dobe,

przez kolejne 3 dni 1'/, tabletki 10 mg 3 razy na dobe,

przez kolejne 3 dni 2 tabletki 10 mg 3 razy na dobe.
U wiekszosci pacjentow skuteczne dziatanie wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobe.
Taki sposob dawkowania zapewnia dobra tolerancje leku.



W razie potrzeby dawke mozna bardzo ostroznie zwigkszac.

U pacjentow wymagajacych wigkszych dawek (75 mg do 100 mg na dobeg), mozna stosowaé baklofen
w postaci tabletek 25 mg.

Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 100 mg na dobe.

Czas leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia baklofenem z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia omamoéw

i zaostrzenia stanow spastycznych.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w podesztym wieku dawke leku nalezy zwigkszaé ze szczegdlna ostroznoscia, z uwagi na
wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieci
Zwykle stosuje si¢ 0,75 do 2 mg/kg masy ciala.
Zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:
u dzieci w wieku od 12 miesiecy do 2 lat: 10 do 20 mg na dobe;
od2 do 6lat: 20 do 30 mg na dobe;
od 6 do 10 lat: 30 do 60 mg na dobg.
U dzieci powyzej 10 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 2,5 mg/kg mc.
Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg podawanej 2 razy na dobe.
W razie potrzeby dawke mozna ostroznie zwigkszaé¢ co 3 dni, az do uzyskania odpow1edn1e]
skutecznosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U tych pacjentow, a takze u pacjentéw poddawanych dializie, zalecane dawki leku nalezy zmniejszy¢

do 5 mg na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na baklofen lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu.
Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podczas leczenia baklofenem zaostrzeniu ulegaja zespoly psychotyczne, schizofrenia, stany
drgawkowe i stany splatania. U pacjentow w takich stanach lek nalezy stosowaé ostroznie, a pacjent
powinien pozosta¢ pod Scista obserwacja lekarza.

Po naglym odstawieniu moga wystapi¢ stany lgkowe, stany splatania, omamy, stany psychotyczne,
maniakalne, paranoidalne i drgawkowe, oraz mogga si¢ nasili¢ stany spastyczne, dlatego dawke leku
nalezy zmniejsza¢ stopniowo w czasie 1-2 tygodni.

Baklofen wydalany jest z moczem, gléwnie w postaci niezmienionej, dlatego nalezy go stosowac
ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentéw dawke nalezy odpowiednio
zmniejszyC.

Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznos$¢ podczas leczenia paCJentow w podesztym wieku (zwigkszone
ryzyko wystapienia objawdw niepozadanych).

Pacjenci z padaczkg wymagajacy rownoczesnego leczenia baklofenem powinni pozostawaé pod stata
kontrola kliniczna i EEG, poniewaz obserwowano zmniejszenie skutecznosci lekow
przeciwdrgawkowych i zmiany w zapisie EEG.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia baklofenem pacjentéw, u ktorych utrzymanie pionowej
pozycji ciata i rtbwnowagi lub zwigkszenie zakresu ruchdw uzaleznione jest od wzmozonego napigcia
migsni.



Baclofen Polpharma nalezy stosowac ze szczegdlna ostroznoscia u pacjentdéw leczonych lekami
obnizajacymi cisnienie krwi (mozliwos$¢ wystapienia interakcji).

Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z udarem mozgowym, zaburzeniami uktadu oddechowego,
zaburzeniami czynnosci watroby.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwiekszonym napigciem zwieracza pecherza
moczowego (moze wystapi¢ zatrzymanie moczu).

U niektorych pacjentow leczonych baklofenem obserwowano zwigkszenie aktywnosci AspAT,
fosfatazy alkalicznej i zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy. Wskazane jest wykonanie badan
laboratoryjnych, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i z cukrzyca.

Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Baklofen stosowany rownoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy lub
z alkoholem, nasila ich dziatanie uspokajajace.

Baklofen moze nasili¢ nadezynnos¢ ruchowa u pacjentéw stosujacych rownoczesnie sole litu.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga nasilaé¢ dziatanie baklofenu i zmniejszy¢ w znacznym
stopniu napigcie migsniowe.

Baklofen nasila dziatanie lekéw obnizajacych cisnienie krwi (moze powodowac koniecznos¢ zmiany
dawkowania).

Leki, ktore moga spowodowaé niewydolnosé nerek (np. ibuprofen), opdzniaja wydalanie baklofenu,
co jest przyczyna wystapienia dziatan toksycznych.

W przypadku rownoczesnego zastosowania baklofenu u pacjentdéw z choroba Parkinsona leczonych
preparatami lewodopy z karbidopa, moga wystapi¢ stany splatania, omamy i pobudzenie.

Baklofen przedtuza analgezje wywotana przez fentanyl.

4.6 Cigza lub laktacja

W badaniach na szczurach, ktérym podawano baklofen w dawce okoto 13-krotnie wigkszej niz
zalecana maksymalna dawka dla ludzi, czesciej wystepowata przepuklina pepkowa u ptodéw.

Nie obserwowano dziatania teratogennego u myszy i krélikow, ale opisano zmniejszenie masy ptodu i
zaburzenia kostnienia szkieletu ptodow myszy, ktére otrzymywaty baklofen w dawkach dobowych
17- lub 34-krotnie wigkszych od dawek stosowanych u ludzi.

W innych badaniach przeprowadzonych u samic szczurdéw, ktore otrzymywaty baklofen przez 2 lata,
obserwowano zalezne od dawki zmiany w obrebie jajnikdw.

Baklofen przenika przez tozysko.

Brak kontrolowanych badan z zastosowaniem leku u kobiet w ciazy.

Produkt Baclofen Polpharma moze byé stosowany w czasie ciazy tylko wtedy, jesli, zdaniem lekarza,
korzysci wynikajace z leczenia matki przewyzszaja ewentualne ryzyko dla ptodu.

Baklofen przenika do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ karmienia piersia w czasie przyjmowania leku.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Baklofen moze dziata¢ uspokajajaco i ostabia¢ koncentracje.
Pacjenci w trakcie leczenia nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obshugiwa¢ maszyn

w ruchu, a takze wykonywa¢ innych niebezpiecznych czynnosci.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej podczas szybkiego zwigkszania dawki lub zastosowania
duzych dawek baklofenu, a takze u pacjentow w podesztym wieku.

Sa one najczgsciej przemijajace i ustgpuja po zmniejszeniu dawki. Cigzkie objawy niepozadane
powoduja koniecznos¢ odstawienia leku.

Po baklofenie obserwowano nastepujace objawy niepozadane:

(czestos$¢ wystgpowania okreslono jako: bardzo czesto (21/10); czesto (=21/100 do <1/1 O) mezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestosé
nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie, zmeczenie, wyczerpanie, hipotermia

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: sennos¢, uspokojenie

Czesto: depresja oddechowa, uczucie pustki w glowie, bole glowy, zawroty giowy, ataksja
Rzadko: parestezje, uposledzenie mowy

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto: splatanie

Czesto: bezsennos¢, dezorientacja

Rzadko: euforia, pobudzenie, depresja, omamy, koszmary nocne, obnizenie progu drgawkowego i
zwigkszenie liczby napadow drgawkowych, szczegdlnie u pacjentow z padaczka

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: suchos¢ w ustach, zaburzenia smaku, jadtowstret, odruchy wymiotne, wymioty, zaparcia,
biegunka

Rzadko: bdle brzucha

- Czestosénieznana: dodatni wynik badania na krew utajong w kale

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby

Zaburzenia serca
Rzadko: zmniejszenie pojemnosci minutowej serca, uczucie dusznosci, kotatanie serca, bole w klatce

piersiowej

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: obnizenie cisnienia krwi
Rzadko: omdlenia, obrzek kostek

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: ostabienie sity miesniowej, bole miesni, drzenie

Zaburzenia oka
Czesto: zaburzenia widzenia, zaburzenia akomodacji, oczoplas

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej



Czgsto: wysypka, nadmierna potliwosé
Czestos$¢ nieznana: swiad

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Czesto: wielomocz, mimowolne oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu
Rzadko: zatrzymanie moczu, moczenie nocne, krwiomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i pierst
Rzadko: zaburzenia wytrysku, impotencja

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Czgstos¢ nieznana: zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia ukfadu oddechowego. klatki piersiowej i $rddpiersia

Rzadko: zahamowanie oddechu

Czestos$¢ nieznana: uczucie zatkania nosa. .

U niektorych pacjentow obserwowano nasilenie stanow spastycznych (paradoksalna reakcja na lek).

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu wystepuja nastepujace objawy niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego: sennosé, utrata §wiadomosci, $piaczka, zahamowanie oddechu.

Moga tez wystapi¢ inne objawy jak: stany splatania, omamy, pobudzenie, zaburzenia akomodacji,
brak odruchu zZrenic, hipotonia migéni, drgawki kloniczne, zahamowanie lub brak odruchéw, drgawki,
rozszerzenie naczyn obwodowych, niedocisnienie, bradykardia, obnizenie temperatury ciata, nudnosci,
wymioty, biegunka, nadmierne wydzielanie sliny, zwigkszenie aktywnosci LDH, AspAT i AP.

Leczenie przedawkowania:

Brak swoistej odtrutki.

Nalezy jak najszybciej sprowokowaé wymioty lub wykonaé ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel
aktywowany.

Pacjenci w stanie $piagczki przed ptukaniem zotadka powinni by¢ intubowani.

Jesli konieczne, nalezy poda¢ sole przeczyszczajace.

U pacjentow z zatrzymaniem oddechu nalezy zastosowac sztuczne oddychanie a takze leczenie
podtrzymujace krazenie.

Wedlug niektdrych danych z piSmiennictwa, fizostygmina podana dozylnie w lzejszych zatruciach
(1-2 mg podane w czasie 5-10 minut) likwiduje dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, szczegodlnie sennos¢ i zahamowanie oddechu. W razie braku poprawy po pierwszej
dawce, kolejng dawke fizostygminy mozna podaé po 30-60 minutach.

Nalezy rowniez podawaé ptyny jednoczesnie z lekami moczopednymi, aby zwiekszy¢ wydalanie
baklofenu z moczem.

Jesli wystepuja drgawki, mozna bardzo ostroznie zastosowac dozylinie diazepam.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migsnie dziatajace osrodkowo
Kod ATC: M03BX01

Baklofen zmniejsza nadmierne napigcie migsni szkieletowych spowodowane uszkodzeniem rdzenia
kregowego. Réwnoczesnie i w rownym stopniu hamuje odruchy skéme i napigcie migsni, ale tylko
w niewielkim stopniu obniza amplitude odruchéw Sciggnistych.

Mechanizm tego dziatania polega prawdopodobnie na hiperpolaryzacji wstepujacych nerwdw i
hamowaniu odruchéw zaréwno mono- jak i polisynaptycznych na poziomie rdzenia kregowego.



W badaniach na zwierzgtach baklofen przyspieszal metabolizm dopaminy, ale u ludzi stgzenie octanu
5-hydroksyindolu lub metabolitéw dopaminy w plynie mézgowo - rdzeniowym nie zmieniato si¢ pod
wplywem leku.

Poniewaz baklofen stosowany w duzych dawkach moze powodowa¢ zahamowanie czynnosci
os$rodkowego uktadu nerwowego, sugeruje sig, ze lek moze réwniez dziata¢ na osrodki lezace powyzej

-rdzenia kregowego.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Baklofen wchiania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.

Stopien wchianiania zmniejsza sie po zastosowaniu wigkszych dawek.

SteZenie terapeutyczne wynosi 80 - 395 ng/ml.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze baklofen rozmieszcza si¢ w wielu tkankach; tylko
niewielka ilo$¢ przenika barier¢ krew - mézg.

U pacjentéw stezenie maksymalne C,,x (500-600 ng/ml) osiagane jest po 2-3 godz. od chwili
zastosowania, a stezenie powyzej 200 ng/ml utrzymuje si¢ przez 8 godz.

Dystrybucja

Baklofen przenika przez bariere lozyskowa.

Minimalna ilo$¢ przenika do mleka kobiecego.

Okoto 30% baklofenu wiaze si¢ z biatkami surowicy krwi.

Metabolizm
Okoto 15% przyjetej dawki ulega przemianie w watrobie, w przebiegu dezaminacji.

Eliminacja

Okres poitrwania wynosi od 2,5 do 4 godzin.

Baklofen wydalany jest z moczem w 70-80%, w postaci niezmienionej lub metabolitow. Reszta
wydalana jest z katem.

Po doustnym zastosowaniu lek jest prawie catkowicie wydalany w ciagu 72 godz.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Badanie toksyczno$ci ostrej (doustnej) przeprowadzono na myszach i szczurach (samice). Baklofen
powodowat zwiotczenie miesni i zanik reaktywnosci na bodzce zewnetrzne. Smieré zwierzat
nastepowata w ciagu 2 do 3 godzin po podaniu. LD, dla samic szczuréw po podaniu doustnym
wynosita 251 mg/kg mc., dla samic myszy 130 mg/kg mc.

Toksycznos¢ podostra

Baklofen podawany szczurom per os w dawkach 12,5 mg/kg mc. i 25,1 mg/kg mc. w ciagu 6 tygodni
hamowat przyrost masy ciata oraz powodowat spadek masy narzadéw wewngtrznych (watroby

i nerek). .

W badaniach histopatologicznych nie stwierdzono zmian patomorfologicznych w watrobie, sercu,

nerkach i plucach.
Baklofen podawany myszom per os w dawkach 6,5 mg/kg mc. i 13 mg/kg mc. zmniejszal koordynacje

ruchowa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Skrobia ziemniaczana
Zelatyna



Talk

Magnezu stearynian

Etyloceluloza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy w tekturowym pudetku.
50 tabletek (1 pojemnik 50 szt.)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 mg: Pozweclenie nr R/0337
25 mg: Pozwolenie nr R/0338

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.04.1977 r./28.08.1990 r./09.03.1999 r./29.04.2004 r./29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04 0





