Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml infuusioneste, luos
baklofeeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen Kiyttimisen, silla se sisaltii sinulle
tiarkeiti tietoja.
- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttidvéa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téama4 ladke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkarille tai sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Baclofen Sintetica on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd ennen Baclofen Sintetica -valmisteen kayttod
Miten Baclofen Sintetica -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Baclofen Sintetica -valmisteen sdilyttiminen

S A

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

[,

Miti Baclofen Sinte tica on ja mihin sita kayte tiaéin

Baclofon Sintetica kuuluu lihasrelaksanttien lddkeryhméén. Baclofon Sinteticaa annostellaan injektoimalla sitd
selkdydinkanavaan suoraan selkdydinnesteeseen (intratekaalinen injektio). Se lievittdd voimakasta
lihasjénnitystd  (spastisuutta). Baclofen Sinteticalla hoidetaan vaikeaa, pitkdkestoista lihasjinnitysta
(spastisuutta), jota ilmenee esimerkiksi seuraavissa sairauksissa:

. aivo- ja selkdydinvammat ja -sairaudet

. multippeliskleroosi, joka on etenevi aivo- ja selkdydinsairaus, jossa on fyysisid ja psyykkisid oireita.
Baclofen Sintetica on tarkoitettu aikuisille ja vahintddn 4-vuotiaille lapsille. Sitd kdytetdadn potilaille, jotka

eivit saa vastetta suun kautta otettaviin laddkkeisiin, esimerkiksi baklofeeniin, tai jotka saavat niistd liian

voimakkaita haittavaikutuksia.
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2. Miti sinun on tiedettivi ennen Baclofen Sintetica -valmis teen kiyttoi

Ali kiiyti Baclofen Sintetica -valmis tetta
- jos olet allerginen baklofeenille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikeahoitoinen epilepsia

- muulla antotavalla kuin selkdydinkanavaan.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele liddkirin tai apte ekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytéit Baclofen

Sintetica-valmistetta

. jos sinulle annetaan muita injektioita selkdytimeen

. jos sinulla on jokin infektio

. jos olet saanut pddvamman viimeisen vuoden aikana

. jos sinulla on ollut autonomisen dysrefleksian aiheuttama kriisi: hermoston ylistimulaatioreaktio, joka

aiheuttaa dkillisen vakavan verenpaineen nousun (lidkérisi voi kertoa sinulle tésti lisdd)

. jos sinulla on ollut aivohalvaus

o jos sinulla on epilepsia

. jos sinulla on mahahaava tai muu ruuansulatuksen ongelma

. jos sinulla on psyykkinen sairaus

. jos saat hoitoa korkeaan verenpaineeseen

. jos sinulla on Parkinsonin tauti

. jos sinulla on maksa-, munuais- tai syddnoireita tai hengitysvaikeuksia
o jos sinulla on diabetes

. jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia

. Kerro lidkirille tai sairaanhoitajalle, jos vastaus yhteenkin kysymykseen on KYLLA, silli Baclofen
Sintetica -valmiste ei vilttdméttd sovi sinulle.Jos sinulle aiotaan tehdé jokin leikkaus, varmista, etti
ladkari tietdd, ettd saat Baclofen Sintetica -hoitoa.

. PEG-letkun kédyttiminen lisdéd infektioiden esiintymistd lapsilla.

. Jos aivo-selkdydinnesteesi kierto on hidastunut kanavien tukkeutumisen takia esimerkiksi tulehduksen
tai vamman seurauksena.

. Ota vilittomasti yhteyttd ladkériin, jos epiilet, ettd Baclofen Sintetica -valmiste ei vaikuta kuten
tavallisesti. On tirkeda varmistaa, ettd pumpun toiminnassa ei ole hairioita.

. Baclofen Sintetica -hoitoa ei saa lopettaa &killisesti, koska on olemassa vieroitusoireiden riski. Sinun
on varmistettava, ettd pddset kaikille sairaalakdynneille, joilla pumpun siilié taytetdan.

. Laakarisi saattaa haluta tarkistaa vointisi ajoittain Baclofen Sintetica -hoidon aikana.
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Kerro liddkirille vipymaéttd, jos koet jotain ndistd oireista Baclofen Sintetica -hoidon aikana:

. Jos sinulla on kipuja seldssa, hartioissa, niskassa ja pakaroissa hoidon aikana (selkdrangan
epamuodostuma, josta kdytetddn nimitystd skolioosi).

. Joillakin baklofeenia saaneilla potilailla on esiintynyt ajatuksia itsensd vahingoittamisesta, itsetuhoisia
ajatuksia tai itsemurhayrityksid. Useimmilla heistd on ollut ennestién masennusta tai alkoholiongelmia
ja/tai aiempia itsemurhayrityksid. Jos huomaat mie ttivési itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa,
ota vilittomisti yhteys ldfkériin tai me ne sairaalaan. Pyydd my0s ystdvddsitai sukulaistasi
kertomaan, jos he huolestuvat kiaytoksesi muuttumisesta, ja pyyda heitd lukemaan tdimé

pakkausseloste.

Lapset januoret:

Baclofen Sinteticaa ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille. Lapsen kehonpainon pitdé olla riittdvan suuri, jotta
pumppu jatkuvaa infuusiota varten voidaan kinnittdd. Baclofen Sintetica -valmisteen turvallisuudesta ja
tehosta alle 4-vuotiailla lapsilla on hyvin rajoitetusti kliinistd tietoa.

Muut lééike valmis teet ja Baclofen Sintetica

Kerro liddikirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet Askettiiin ottanut tai s aatat

ottaa muita ldikkeita.

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa hoitoosi. Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt jotain seuraavista
ladkkeista:

. muut ladkkeet spastisuuden hoitoon

. masennusladkkeet

. verenpaineldikkeet

. ladkkeet Parkinsonin taudin hoitoon

. voimakkaat kipulddkkeet, esim. morfiini

. keskushermoston toimintaa hidastavat lidkkeet, kuten nukahtamisldakkeet

Baclofen Sintetica ja alkoholi
Viltd alkoholin nauttimista Baclofen Sintetica -hoidon aikana, koska se voi johtaa ldékkeen vaikutuksen

suunnittelemattomaan voimistumiseen tai muuttaa sen vaikutusta arvaamattomasti.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta

tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.
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Raskaus
Baklofeenin intratekaalisesta kdytostd raskauden aikana on kokemuksia vain rajoitetusti. Baclofen Sinteticaa
ei pidd kayttdd raskauden aikana, paitsi jos ladkari katsoo sen vilttimattomaksi ja hoidon hyddyt didille ovat

suuremmat kuin mahdolliset sikioon kohdistuvat riskit.

Imetys
Baclofen Sintetica erittyy rintamaitoon, kuitenkin niin pienind méérind, etti niistd ei todennékdisesti ole
mitddn haittavaikutuksia lapselle. Kysy ladkariltdsi neuvoa, ennen kuin kiytdt Baclofen Sinteticaa imetyksen

aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut potilaat voivat tuntea olonsa uneliaaksi ja/tai heitd huimaa tai heilli on silmdongelmia Baclofen
Sintetica -hoidon aikana. Jos nditd ongelmia ilmenee, dli aja dldka tee valppautta vaativia toitd (kuten kdyta

tyokaluja tai koneita), ennen kuin oireetovat lakanneet.

Baclofen Sinte tica -valmiste siséltii natriumia
Téamé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) tilavuusyksikk6d kohden, eli se on olennaisesti

natriumiton.

3. Miten Baclofen Sintetica -valmistetta kiytetiin

Baclofen Sintetica -valmistetta annetaan intratekaalisena injektiona. Léadkettd pistetddn siis suoraan
selkdydinnesteeseen. Tarvittava annos riippuu potilaan tilasta. Ladkari paéttda sopivan annoksen sen jilkeen,
kun hén on testannut vasteesi lidkkeelle.

Ensin sinulle annetaan yksittdisid annoksia Baclofen Sintetica -valmistetta, jotta voidaan selvittdd, sopiiko
ladke sinulle. Vasteen aikaansaamiseksi testiannos annetaan yleensé lumbaalipunktiona tai intratekaalikatetrin
(spinaalikatetri) kautta. Syddmen ja keuhkojen toimintaa seurataan testijakson aikana tarkasti. Jos oireesi
helpottuvat, rintaasi tai vatsanpeitteisiisi kinnitetdén erityinen pumppu, joka antaa sinulle laédkettd jatkuvasti.
Ladkdri antaa sinulle tarvittavat tiedot pumpusta ja oikeasta annostuksesta. Varmista, ettd ymmaérrit
ohjeistuksen.

Baclofen Sintetica -valmisteen lopullinen annos riippuu potilaan vasteesta. Hoito aloitetaan pienelld
annoksella, ja sitd nostetaan lidkérin valvonnassa asteittain muutaman péivan aikana, kunnes sopiva annos on
saavutettu. Haittavaikutusten ilmenemisen todenndkéisyys on suurempi, jos aloitusannos on lian suuri tai

annosta on nostettu liian nopeasti.
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On erittiin tirke 4, e ttd menet lidkéarin vastaanotolle, kun on pumpun tiyttimisen aika.

On tdrkedd, ettd lddke ei lopu pumpusta, jotta vakavat ja jopa hengenvaaralliset haittavaikutukset voidaan
vilttdd. Pumpun tiyttdd aina lddkdri tai sairaanhoitaja, ja sinun on varmistettava, ettd pddset kaikille
vastaanottokdynneille.

Intratekaalisen baklofeenin teho on todistettu klinisissd kokeissa kéyttdmalld pumppujirjestelmid, jolla
baklofeenia annostellaan suoraan selkidydinnesteeseen (infuusiojirjestelmé). EU-sertifioitu pumppujirjestelma
kinnitetdédn ihon alle, yleensd vatsanpeitteisin. Pumppu varastoi ja vapauttaa katetrin avulla oikean mééréin
ladkeainetta suoraan selkdydinnesteeseen.

Baclofen Sintetica -valmisteen teho on heikentynyt joillakin potilailla pitkdaikaishoidossa. Hoidosta voi olla

tarpeen pitda tilapdisid taukoja. Ladkéri neuvoo sinua tissa.

Jos Baclofen Sintetica -hoitosi keskeytyy

On erittdin tirkedd, ettd sind ja hoitamiseesi osallistuvat henkilot osaavat tunnistaa Baclofen Sintetican

aiheuttamat vieroitusoireet. Ndma oireet voivat alkaa &killisesti tai hitaasti esimerkiksi siitd, ettd pumppu tai

ladkkeenantojarjestelmad ei toimi kunnolla.

Vieroitusoireita ovat

- lisidntynyt spastisuus, liallinen lihasjinteys

- vaikeus likuttaa lihaksia

- nopeutunut pulssi

- kutina, kihelmdéinti, polttava tunne tai puutuneisuus (parestesia) késissa tai jaloissa

- palpitaatio eli syddmentykytys

- ahdistus

- korkea ruumiinlimpd

- matala verenpaine

- muuttunut mieliala, esim. levotonta ahdistusta, sekavuutta, hallusinaatioita, epéitavallista ajattelua ja
kaytostd, kouristuksia

Jos sinulla esiintyy jokin e delli mainituis ta oireista, ilmoita asias ta vilitto mésti ladkarille si. Naitd

oireita saattaa seurata vakavampia haittavaikutuksia, ellet saa hoitoa valittomasti.

Jos kiytit enemmiin Baclofen Sinte tica -valmis tetta kuin pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.
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On erittdin tirkedd, ettd kaikki sinua hoitavat henkilot tunnistavat yliannostuksen merkit. Niitd voi ilmetd, jos
pumpun toiminnassa on hiirio, ja sinun pitdéd kertoa niistd heti ladkarille.
Y liannostuksen merkkeji ovat:

. Epétavallinen lihasheikkous (liian alhainen lihasjinteys)

. Uneliaisuus

. Huimaus tai pyorrytys

o Liiallinen syljeneritys

. Pahoinvointi tai oksentelu

. Hengitysvaikeudet

. Kouristukset

. Tajuttomuus

. Epénormaalin matala ruumiinlampd

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Baclofen Sintetica voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Alla lueteltuja haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymme ne st

. Visymyksen, uneliaisuuden tai heikkouden tunne
. Vihentynyt lihasjinteys (lihashypotonia).

Yleiset: voi esiintyi enintiifin 1 potilaalla kymmenesti

. Apaattisuus (energian puuttuminen)
. Paénsérky, huimaus, pyorrytys

. Kipu, kuume tai vilunvéristykset

. Kouristukset

. Késien tai jalkaterien pistely

. Nékoongelmat

. Puheen puuroutuminen

) Unettomuus
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Hengitysvaikeudet, keuhkokuume

Sekavuus, ahdistuneisuus, kithtyneisyys tai masennus

Matala verenpaine (pyOrtyminen)

Pahoinvointi tai oksentelu, ummetus ja ripuli
Ruokahaluttomuus, suun kuivuminen tai liiallinen syljeneritys
Thottuma ja kutina, kasvojen tai kdsien ja jalkojen turvotus
Virtsankarkailu tai virtsaamisongelmat

Krampit

Seksuaalisuuteen Littyvdt ongelmat miehilld, esim. Impotenssi
Sedaatio.

Melko harvinaiset: voi esiintyi enintééin 1 potilaalla sadasta

Epédtavallinen vilun tunne

Muistinmenetys

Euforinen micliala ja hallusinaatiot, itsemurha-ajatukset
Nielemisvaikeudet, makuaistin menetys, nestehukka
Lihasten hallinnan puute tai tahdonalaisten likkeiden yhteistoimintahdirio
(ataksia)Verenpaineen kohoaminen

Hidas syke

Syva laskimotukos

Punastuminen tai thon kalpeus, liallinen hikoilu
Hiustenlédhto

Itsemurhayritykset

Vainoharhaisuus (paranoia)

Simévérve (nystagmus)

Suolitukos (ileus).

Harvinaiset: voi esiintyi enintéién 1 potilaalla tuhannesta

Mahdollisesti hengenvaaralliset vieroitusoireet.

Muut haittavaikutukset (yleisyytti ei tunne ta)

Levottomuus tai yleinen epamukavuuden tunne (dysforia)
Epitavallisen hidas hengitys.

Selkdrangan sivuttaisen kaareutumisen lisaédntyminen (skolioosi).
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Pumppuun ja lddkkeenantojirjestelmddn littyvid ongelmia on raportoitu, esim. infektioita,

selkdydin- ja aivokalvotulehdusta (meningiitti) tai letkun pa&dhdn muodostuvaa tulehdusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. TAmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla ja Litteessd V). llmoittamalla haittavaikutuksista voit

auttaa saamaan enemmadn tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Baclofen Sintetica -valmisteen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti Baclofen Sintetica -valmistetta ulkopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen
kéyttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.
Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyi.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd vilittomasti, ellei avaamis- ja laimennusmenetelmé esti
mikrobiologista kontaminaatioriskid. Jos valmistetta ei kdytetd vélittomasti, kidytossa olevan valmisteen

séilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Ali kiiytd Baclofen Sintetica -valmistetta, jos huomaat, etti liuos ei ole kirkasta tai siind on nikyvii
hiukkasia.
Koska valmistetta kéytetddn ainoastaan sairaaloissa, sairaala huolehtii lddkejitteen héavittdimisestd. Néiin

menetellen suojellaan luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Baclofen Sinte tica siséaltia

Vaikuttava aine on baklofeeni.
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Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml infuusioneste, livos (10 mg/20 mi)
Yksi20 mln ampulli sisidltdd 10 mg baklofeenia.
1 ml infuusionesteliuosta sisdltdd 0,5 mg baklofeenia.

Muut aineet ovat natriumkloridi (3,5 mg/ml natriumia) ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Infuusioneste, liuos

Kirkas ja vériton liuos ampulleissa.

Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml (10 mg/20 ml)
Kirkas, vériton tyypin I lasista valmistettu 20 mln ampulli, jossa jakouurre ja punainen merkkirengas.
1 ampullin rasia. Ampullissa 20 ml luosta.

Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml infuusioneste, livos (10mg/20 mi)

Kirkas, variton tyypin I lasista valmistettu 20 mln ampulli, jossa jakouurre ja punainen merkkirengas pakattu
steriilisti muovipakkaukseen.

1 ampullin rasia. Ampullissa 20 ml luosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Saksa

Valmistaja:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italia
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Laboratoire AGUETTANT

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Ranska

Smtetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster
Saksa

Talla liikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimillii:
Saksa Baclofen Sintetica Intrathekal 0,5 mg/ml Infusionslosung
Itdvalta Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml Intrathekal Infusionslosung
Ransk Baclofene Aguettant 0,5 mg/ml, solution pour perfusion pour voie intrathécale en
anska ampoule
) Baclofen Aguettant Intrathecal 10mg/20ml, solution pour perfusion / oplossing voor
Belgia infusie / Infusionslosung
Yhdistynyt Baclofen Aguettant 0.5 mg/ml, solution for infusion
kuningaskunta
Tsekki
Viro
Unka}rl Baclofen Sintetica
Norja
Puola
Ruotsi
Tanska Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infusionsveske, oplesning
Kreikka Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml d1dAvpa yio £yyvon
Suomi Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infuusioneste, liuos
Kroatia Baklofen Sintetica Intratekalni 0,5 mg/ml otopina za infuziju
Islanti Baclofen Sintetica i maenuvokva, 0, 5 mg/ml Innrennslislyf, lausnin
Liettua Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Alankomaat Baclofen Sintetica Intrathecaal, 0.5 mg/ml Oplossing voor infusie
Latvia Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml Skidums inflizijam
Slovenia Baklofen Sintetica 0,5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovakia Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzny roztok
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13-03-2023

Bipacksedel: Information till anviindaren
Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning
baklofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller sjukskoterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Baclofen Sintetica dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Baclofen Sintetica
Hur du anviander Baclofen Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Baclofen Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Baclofen Sintetica dr och vad det anvinds for

Baklofen som finns i Baclofen Sintetica kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Baclofen Sintetica ingar i en grupp likemedel som kallas muskelavslappnande.
Baclofen Sintetica lindrar svira muskelspénningar (spasticitet) genom en injektion iryggradskanalen direkt
in 1 ryggmargsvétskan (intratekal injektion).

Baclofen Sintetica anvinds for att behandla svar, lingvarig muskelspanning (spasticitet) som forekommer

vid olika sjukdomar, till exempel:

. skador eller sjukdomar i hjdrnan eller ryggméargen

. multipel skleros — en progressiv nervsjukdom i hjirnan och ryggmérgen som ger bade fysiska och
psykiska symtom.

Baclofen Sintetica &r avsett for vuxna och barn fran 4 ar.
Det anvinds ndr andra likemedel som tas via munnen (inklusive baklofen) inte har haft tillrdcklig effekt eller
gett oacceptabla biverkningar.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Baclofen Sintetica
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Anviind inte Baclofen Sinte tica
- omdu &rallergisk mot baklofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)
- om du har svarbehandlad epilepsi
- via andra administreringsvégar én ryggradskanalen.

Varningar och forsiktighet
Tala med Liikare eller apotekspersonal innan du anvinder Baclofen Sintetica

. om du far nagra andra injektioner i ryggraden

. om du har en infektion

. om du har fatt en huvudskada under det senaste aret

. om du har drabbats av ett kristillstdind péd grund av sé kallad autonom dysreflexi: en reaktion pa

overstimulering 1inervsystemet som hastigt leder till kraftigt forhdjt blodtryck (din likare kan berétta
mer om detta).

o om du har haft en stroke
o om du har epilepsi
. om du har magsar eller problem med matsméltningen

. om du har en psykisk sjukdom
o om du behandlas for hogt blodtryck

. om du har Parkinsons sjukdom

. om du har lever-, njur-, hjirt- eller andningsproblem
. om du har diabetes

. om du har svarigheter att urinera

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende giller dig. Behandling med Baclofen Sintetica
kanske inte ar limplig for dig.

. Om du ska genomga en operation, se till att likaren vet att du behandlas med Baclofen Sintetica.

. Anvindning av en PEG-sond okar forekomsten av infektioner hos barn.

o Om du har nedsatt cirkulation av vdtska i hjdrnan och ryggmérgen pa grund av en blockering som
orsakats av till exempel inflammation eller skada.

. Kontakta likare omedelbart om du misstinker att Baclofen Sintetica inte fungerar lika bra som vanligt.
Det ér viktigt att kontrollera att det inte &r ndgra problem med pumpen.

. Behandlingen med Baclofen Sintetica ska inte avbrytas plotsligt, eftersom det finns en risk for
utséttningssymtom. Se till att du inte glommer sjukhusbesdk for att fylla pa pumpens reservoar.

. Din lékare kan vilja kontrollera ditt hélsotillstind periodvis under behandlingen med Baclofen
Sintetica.

Beritta for liikaren omedelbart om du far nagon av dessa symtom under behandlingen med Baclofen

Sintetica:

. Om du fir ontiryggen, axlarna, nacken och skinkorna under behandlingen (en sorts fordndring av
ryggraden som kallas skolios).

o Vissa patienter som har behandlats med baklofen har rapporterat tankar pa att skada sig sjilv eller
sjalvmordstankar. De flesta av dessa patienter hade dven depression, missbrukade alkohol och/eller
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hade tidigare gjort forsok att bega sjalvmord. Om du skulle fa tankar om att skada dig sjilv eller
bega sjilvmord ska du genast tala med din likare eller upps6ka sjukhus. Be dven en
familjemedlem eller en ndra vin att tala om for dig om de blir oroliga for ndgra forandringar i ditt
beteende, och be dem att lisa denna bipacksedel.

Barn och ungdomar

Baclofen Sintetica rekommenderas inte till barn under 4 &r.

Barnets kroppsmassa ska vara tillrickligt stor for att rymma den implanterade infusionspumpen. Det finns
mycket begrinsad méngd klinisk data om sékerheten och effekten av Baclofen Sintetica hos barn under 4 &r.

Andra likemedel och Baclofen Sintetica
Tala om for liikare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan téinkas
anvinda andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka din behandling. Tala om for likare eller sjukskoterska om du anviander foljande
likemedel:

» andra lakemedel for behandling av spasticitet

» likemedel for behandling av depression

* likemedel mot hogt blodtryck

* likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

+ starka smértstillande likemedel, till exempel morfin

* likemedel som gor centrala nervsystemets funktioner lAngsammare, till exempel sémnmedel

Baclofen Sinte tica med alkohol
Undvik att dricka alkohol under behandlingen med Baclofen Sintetica, eftersom det kan forstirka eller
foréndra likemedlets effekt pd ett ofGrutsdgbart sétt.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns endast begransad erfarenhet av intratekal anvindning av baklofen under graviditet. Baclofen
Sintetica ska inte anvéndas under graviditet sdvida inte likaren bedémer att det dr nddvéndigt och den
forvantade nyttan for modern dvervéger riskerna for barnet.

Amning
Baclofen Sintetica passerar 6ver i brostmjolk, men i sa sma méngder att det ammade barnet troligen inte far
négra biverkningar. Radgor med ldkare innan du far Baclofen Sintetica om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa personer kan kidnna sig somniga och/eller yra eller kan ha O6gonproblem under behandlingen med
Baclofen Sintetica. Om dessa problem forekommer, kor inte bil och utfér inga arbeten som kriver
uppmérksamhet (sdsom anvéndning av verktyg eller maskiner) férrdn symtomen har upphort.
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Baclofen Sinte tica innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per enhetsvolym dvs. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Baclofen Sintetica

Baclofen Sintetica ges som en intratekal injektion dvs. likemedlet injiceras direkt i ryggméargsvitskan. Den
nodviandiga dosen beror pa patientens tillstind. Likaren bestimmer den lampliga dosen efter att han/hon har
testat hur du svarar pa likemedlet.

Forst far du enstaka doser Baclofen Sintetica for att ta reda pd om likemedlet passar dig. Denna testdos ges
normalt som lumbalpunktion (ryggvitskeprov) eller via intratekal kateter (spinalkateter). Hjdrt- och
lungfunktionen foljs noga under denna testperiod. Om dina symtom lindras, kommer en speciell
infusionspump som ger dig lakemedlet kontinuerligt att sittas in (implanteras) i brostkorgs- eller bukviaggen.
Lékaren ger dig den nodvandiga informationen om pumpen och ritt dosering. Se till att du forstar
mstruktionerna.

Denslutliga dosen av Baclofen Sintetica beror pa hur du reagerar pa likemedlet. Behandlingen paborjas med
en lag dos som gradvis hojs under niagra dagar tills den limpliga dosen har nétts. Lakaren 6vervakar dig under
tiden. Sannolikheten for biverkningar 4r stérre om startdosen dr for hog eller om dosen héjs for snabbt.

Det dr mycket viktigt att du gar pa dina likarbeso6k for att fylla pa pumpen.

Det ar viktigt att likemedlet inte tar slut i pumpen sa att allvarliga och t.o.m. livshotande biverkningar kan
undvikas. Pumpen maéste alltid fyllas pa av ldkare eller sjukskoterska och du maste dirfor se till att du inte
missar dina sjukhusbesok.

Effekten av baklofen som ges intratekalt har visats i genom kliniska studier dér ett pumpsystem anvénts for att
ge baklofen direkt in i ryggmédrgsvétskan (infusionssystem). En EU-certifierad pump sétts in under huden,
oftast i bukvdggen. Pumpen lagrar och levererar ritt méingd likemedel genom katetern direkt in i
ryggmargsvatskan.

Effekten av Baclofen Sintetica har minskat hos négra patienter vid langtidsbehandling. Det kan bli nodvéndigt
att ta entillfillig paus frén behandlingen. Likaren ger dig rdd om detta.

Om behandlinge n med Baclofen Sintetica avbryts

Det dr mycket viktigt att du och dina ndrstdende kan kénna igen abstinenssymtomen for Baclofen Sintetica.
Dessa symtom kan komma plotsligt eller langsamt, till exempel for att pumpen eller infusionssystemet inte
fungerar korrekt.

Abstinenssymtomen &r:;

- oOkad spasticitet, for mycket muskelspanning

- svart med muskelrorelser

- okad puls eller hjartfrekvens

- klada, pirrande, brannande kénsla eller domningar (parestesi) i hinder eller fotter

- hjartklappning

- angest

- forhdjd kroppstemperatur

- lagt blodtryck
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- forandringar i det psykiska tillstdndet, till exempel upprordhet, forvirring, hallucinationer, onormala
tankar och beteenden, krampanfall

Tala omedelbart om for liikaren om du far nigot av ovanstiende symtom. Dessa symtom kan foljas av
allvarligare biverkningar om du inte behandlas omedelbart.

Om du anviint for stor méngd av Baclofen Sinte tica

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Det dr mycket viktigt att du och alla personer som vardar dig kan kénna igen tecken pa dverdosering. De kan
uppkomma om pumpen inte fungerar korrekt och i sa fall méste du omedelbart kontakta ldkare.
Tecken pa 6verdosering ar:

o Onormal muskelsvaghet (for svag muskelspanning)
. Somnighet

o Yrseleller svindel

. For mycket saliv

. [llaméende eller krakningar

. Andningssvarigheter

. Spasmer

. Medvetsloshet
. Onormalt 1&g kroppstemperatur

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Baclofen Sintetica orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f4 dem.

Nedan listade biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga: (kan fore komma hos fler {in 1 av 10 anviindare):
. Trotthet, dasighet eller svaghet
. Minskad muskelspanning (muskuldr hypotoni)

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. Letargi (slohet, orkesloshet, ointresse)
. Huvudvirk, yrsel eller svindel
° Virk, feber eller frossa

. Krampanfall
o Domningar 1 hédnder eller fotter
. Synproblem

. Sluddrigt tal
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. Somnloshet

. Andningssvarigheter, lunginflammation

. Forvirring, angest, upprordhet eller depression

o Légt blodtryck (svimning)

. Illaméende eller krakningar, forstoppning och diarré

. Aptitloshet, torr mun eller for mycket saliv

. Utslag och klada, svullnad av ansikte eller hdnder och fotter
. Urininkontinens eller urineringssvérigheter

. Kramper

. Sexuella problem hos mén, t.ex. impotens

. Daésighet (sedation).

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
Kénna sig ovanligt kall
. Minnesforlust

. Kénsla av upprymdhet (eufori) och hallucinationer, tankar pa sjalvmord

. Sviljningssvarigheter, smakforlust, uttorkning

. Forsamrad muskelkontroll eller forsdmrad koordination av frivilliga rorelser
(ataxi)Okat blodtryck

. Langsam puls

. Djup ventrombos (blodpropp i benet)

. Hudrodnad eller blek hud, 6verdrivna svettningar
. Haravfall

. Sjdlvmordsforsok, paranoia

. Ofrivilliga, snabba dgonrérelser (nystagmus)

. Tarmvred (ileus).

Sillsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

. Potentiellt livshotande utsdttningssymtom

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):
. Olustkénslor eller allmdnt obehag (dysfori)

. Onormalt ldngsam andning.

. Sned rygg (skolios).

Det finns rapporter om problem forknippade med pumpen och infusionssystemet, till exempel infektioner,
inflammationer i hinnorna runt och runt ryggmérgen (meningit) och inflammation vid slanginden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du

bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Baclofen Sintetica ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Baclofen Sintetica anvidnds fore utgangsdatum som anges pa den yttre forpackningen och ampullen efter
EXP. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart om inte metoden foér 6ppning/spadning
utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anviands omedelbart, ansvarar anvindaren for
forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Anvind inte Baclofen Sintetica om du mérker att [6sningen inte &r klar eller om du upptécker synliga
partiklar i l6sningen.

Eftersom produkten endast anvidnds pa sjukhus, tar sjukhuset hand om destruktion av likemedelsavfallet.
Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér baklofen.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvditska, [6sning (10 mg/20 ml)

En ampull pé 20 ml innehéller 10 mg baklofen.

1 ml infusionsvétska, 16sning, innehéller 0,5 mg baklofen.

Ovriga innehallséimnen ir natriumklorid (3,5 mg/ml natrium) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infusionsvétska, 16sning
Klar och férglos 16sning i ampuller.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvdtska, l6sning (10 mg/20 ml)

Ampuller p& 20 ml av typ [ klart férglost glas med skéra och rod mérkningsring.
Kartong med 1 ampull. Ampullen innehaller 20 ml 16sning.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infusionsvditska, [6sning (10 mg/20 ml)
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Ampuller pa 20 ml av typ I klart farglost glas med skara och rod markningsring forpackade i sterilt plastblister.

Kartong med 1 ampull. Ampullen innehéller 20 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Tyskland

Tillverkare:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrike

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 13-03-2023
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