Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BACLOFEN POLPHARMA 10mg * 100tabl.

Cena: 33,43 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BACLOFEN POLPHARMA, 10 mg, tabletki

BACLOFEN POLPHARMA, 25 mg, tabletki

Baclofenum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Baclofen Polpharma i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Polpharma
3. Jak stosowac¢ Baclofen Polpharma

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac Baclofen Polpharma

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Baclofen Polpharma i w jakim celu sie go stosuje

Baclofen Polpharma jest lekiem rozluzniajgcym miesnie, stosowanym u dorostych i dzieci. Lek
stosuje sie w celu zmniejszenia i ztagodzenia nadmiernego napiecia miesni szkieletowych (skurcze),
ktére wystepuje w réznych stanach chorobowych, takich jak: porazenie mézgowe, stwardnienie
rozsiane, udary mézgu, uszkodzenie rdzenia kregowego i inne choroby uktadu nerwowego.
Zmniejsza dolegliwosci bolowe zwigzane z nadmiernym napieciem miesni | utatwia rehabilitacje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Baclofen Polpharma:
- jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
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(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Baclofen Polpharma nalezy omoéwic to z lekarzem.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc stosujgc Baclofen Polpharma:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma powyzej 65 lat;

- jesli pacjent ma chorobe psychiczng (np. zespoty psychotyczne, schizofrenia, stany splatania);
- jesli pacjent ma padaczke lub u pacjenta wystepowaty w przesztosci drgawki;

- jesli pacjent do utrzymania pionowej pozycji ciata i rownowagi lub zwiekszenia zakresu ruchow
wymaga wzmozonego napiecia miesni;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystgpit udar mézgowy;

- jesli pacjent ma zaburzenia uktadu oddechowegqo;

- jesli pacjent ma zwiekszone napiecie zwieracza pecherza moczowego;

- jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie chorobe alkoholowg, obecnie nadmierne spozycie
alkoholu albo w przesztosci wystepowato naduzywanie substancji psychoaktywnych lub
uzaleznienie od nich.

Niektére osoby leczone baklofenem miaty mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie albo
podejmowaty proby samobdjcze. U wiekszosci z tych osob wystepowata réwniez depresja,
stwierdzono nadmierne spozycie alkoholu lub sktonno$¢ do mysli samobdjczych. Jesli u pacjenta
kiedykolwiek wystgpig mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, powinien natychmiast zgtosic¢ sie
do lekarza lub do szpitala. Powinien takze poprosi¢ krewnego lub bliskiego przyjaciela, aby przeczytat
te ulotke i1 zwrdcit uwage na wszelkie niepokojgce go zmiany w zachowaniu pacjenta.

Przed planowanym zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac chirurga o przyjmowaniu leku
Baclofen Polpharma.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Leku w postaci tabletek nie nalezy podawac u dzieci o masie ciata ponizej 33 kilogramow.

Baclofen Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, a w szczegdlnosci o stosowaniu:

* lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak klomipramina, amitryptylina

» soli litu (stosowanych w leczeniu niektérych choréb psychicznych)

* lekéw obnizajgcych cisnienie krwi (lekarz zaleci kontrolowanie cisnienia krwi podczas
jednoczesnego stosowania tych lekéw z baklofenem)

» ibuprofenu (stosowanego w bdlu i w zapaleniu stawow)

» lewodopy z karbidopg (leku stosowanego w chorobie Parkinsona).

Baclofen Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.

Baclofen Polpharma moze nasila¢ dziatanie uspokajajgce alkoholu.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Baclofen Polpharma moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.
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Substancja czynna leku — baklofen, przenika do mleka kobiecego, dlatego karmienie piersig w czasie
przyjmowania leku nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn jesli wystepujg dziatania niepozgdane, ktére
moga wptywac na sprawnos¢ psychofizyczng, takie jak sennos¢, uspokojenie, zmeczenie.

Lek Baclofen Polpharma zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Baclofen Polpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Dawke leku ustala lekarz, biorgc pod uwage stan pacjenta.

Dorosli

Zwykle zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg ("2 tabletki 10 mg) 3 razy na dobe i stopniowe
zwiekszanie dawki co 3 dni az do uzyskania odpowiedniej skutecznosci leczenia.

U wiekszosci pacjentdéw oczekiwana skutecznos¢ wystepuje po dawce 30 mg do 75 mg na dobe.

U pacjentéw, u ktérych konieczne jest stosowanie wiekszych dawek leku (75 mg do 100 mg na dobe),
mozna stosowac baklofen w postaci tabletek zawierajgcych 25 mg.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 100 mg na dobe.

Dzieci | mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Leczenie u dzieci nalezy dostosowac¢ do masy ciata dziecka.

Leczenie u dzieci nalezy rozpoczac¢ od bardzo matej dawki (okoto 0,3 mg/kg mc. na dobe), w 2-4
dawkach podzielonych (najlepiej w 4 dawkach podzielonych).

Dawke nalezy zwiekszac stopniowo, az do osiggniecia oczekiwanego rezultatu terapii u dziecka.
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa podtrzymujgca terapie wynosi od 0,75 do 2 mg/kg masy ciata.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac¢ 40 mg u dzieci w wieku ponizej 8 lat. U dzieci
w wieku powyzej 8 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

Lek nalezy przyjmowac w czasie positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Baclofen Polpharma

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ do izby
przyjec najblizszego szpitala.

Po przedawkowaniu mogag wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane: sennos¢, utrata
Swiadomosci,

Spigczka, zahamowanie oddechu.

Mogg takze wystgpic¢: splgtanie, omamy, pobudzenie, zaburzenia widzenia, obnizenie napiecia
miesniowego, nagte skurcze miesni, ostabienie lub brak odruchéw, drgawki, rozszerzenie naczyn
obwodowych, niskie lub wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia rytmu serca (wolne, szybkie lub
nieregularne bicie serca), zmiany w EKG serca, obnizenie temperatury ciata, nudnosci, wymioty,
biegunka, nadmierne wydzielanie sliny, widoczne w badaniach krwi zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (AspAT i AP), bol miesni oraz ciemne zabarwienie moczu (rabdomioliza),
dzwonienie w uszach.

Pominiecie przyjecia leku Baclofen Polpharma

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy jg przyjac¢ tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jednak
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zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki, ktéra nie zostata przyjeta
w stosownym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku Baclofen Polpharma

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lub zmienia¢ samemu dawkowania bez porozumienia sie
wczesniej z lekarzem.

Dawke leku Baclofen Polpharma zmniejsza sie stopniowo w czasie 1-2 tygodni.

Nagte przerwanie stosowania leku Baclofen Polpharma wigze sie z ryzykiem wystgpienia objawdw
niepozadanych, takich jak drgawki, niepokdj, lek, omamy, zaburzenia nastroju i zaburzenia
psychiczne, wzmozone napiecie miesni, zaburzenia nastroju.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w przypadku zaobserwowania nastepujgcych
objawow: boéle w klatce piersiowej, dusznosc, omdlenie, krwiomocz, depresja, stany splatania,
omamy, wysypki skorne, drgawki, zaburzenia widzenia, znaczne ostabienie sity miesniowej, wymioty.

Ponizej przedstawiona jest lista dziatan niepozgdanych, ktére wystepowaty u pacjentow
przyjmujgcych leki zawierajgce baklofen:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujg u wiecej niz | na 10 pacjentow): sennosc,
uspokojenie, splagtanie, nudnosci.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujg u mnigj niz 1 na 10 pacjentéw): ostabienie, zmeczenie,
wyczerpanie, niska temperatura ciata, sptycenie i spowolnienie oddechu, uczucie pustki w gtowie,
bdle i zawroty gtowy, ataksja (beztad ruchowy), bezsennosé, dezorientacja, uczucie suchosci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, jadtowstret, odruchy wymiotne, wymioty, zaparcia, biegunka, obnizenie
cisnienia krwi, ostabienie sity miesniowej, béle miesni, drzenie, wysypka, nadmierna potliwosg,
zwiekszona ilos¢ oddawanego moczu, mimowolne lub bolesne oddawanie moczu.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw): uczucie mrowienia i
dretwienia w konczynach (parestezje), uposledzenie mowy, euforia, pobudzenie, depresja, omamy,
koszmary nocne, obnizenie progu drgawkowego | zwiekszenie liczby napadow drgawkowych
(szczegdlnie u pacjentdw z padaczkg), bdle brzucha, zaburzenia czynnosci watroby, bole w klatce
piersiowej, kotatanie serca, dusznos¢, omdlenia, obrzek kostek, moczenie nocne, zatrzymanie moczu,
krwiomocz, impotencja, zaburzenia wytrysku, zahamowanie oddechu.

Czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): dodatni wynik badania
na krew utajong w kale, Swigd, zwiekszenie masy ciata, uczucie zatkania nosa, trudnosci z
oddychaniem podczas snu (zespét bezdechu sennego).

U niektdrych pacjentéw obserwowano nasilenie standw spastycznych (paradoksalna reakcja na lek).
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
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02-222 Warszawa

Tel: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Baclofen Polpharma

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem | wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie | pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.
Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Baclofen Polpharma

- Substancjg czynng leku jest baklofen. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 25 mg
baklofenu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, magnezu
stearynian, etyloceluloza.

Jak wyglada lek Baclofen Polpharma i co zawiera opakowanie

Baclofen Polpharma 10 mg s3 to biate, okrggte, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Baclofen Polpharma 25 mg sa to tabletki biate, okrggte, obustronnie wypukte.

Opakowanie zawiera 50 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny | wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytwaorca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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