Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille
Baklofen Viatris 10 mg ja 25 mg tabletit
baklofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa lifikkeen kiyttimisen, sillé se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Baklofen Viatris on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Baklofen Viatris -tabletteja
Miten Baklofen Viatris -tabletteja kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Baklofen Viatris -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

RN

1. Miti Baklofen Viatris on ja mihin sité kiyte tiéin
Baklofen Viatris kuuluu lihasrelaksanttien lddkeryhméan.

Kayttotarkoitus:

Ladkarisi on pdattanyt midrata tatd lddkettd sinulle tai lapsellesi. Baklofen Viatris -tabletteja kdytetdin
vihentdmddn ja lievittimadn liallista lLhasjénnitystd (spasmeja), jota voi esiintyd monien sairauksien, kuten CP -
oireyhtymédn, multippeliskleroosin (MS-tauti), aivoverenkiertohéirididen, selkdytimen sairauksien tai muiden
hermostohdirididen yhteydessa ja jalkeen.

Vaikutustapa:
Koska Baklofen Viatris rentouttaa lihaksia ja siten vihentdd kipuja, se parantaa likuntakykyd, auttaa selviimééin
péivittdisistd toimista ja helpottaa fysioterapiaa.

Jos sinulla on kysyttdvda Baklofen Viatris -valmisteen vaikutustavasta tai mietit, miksi Iddkari on madrannyt
sinulle Baklofen Viatris -valmistetta, kddnny lddkarisi puoleen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Baklofen Viatris -tabletteja
Noudata aina ladkarisi antamia ohjeita, silli ne saattavat poiketa tdssd pakkausselosteesta annetuista ohjeista.

Ali kiiyti Baklofen Viatris -tabletteja

- jos olet allerginen baklofeenille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen jollekin edelld mainituista aineista, kysy neuvoa laédkariltd ennen kuin kdytdit Baklofen
Viatris -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytidt Baklofen Viatris -tabletteja, jos sinulla on
- sairauksia, joihin littyy sekavuutta tai depressiota

- epilepsia (kouristuskohtauksia)

- akuutteja maha- tai suolistokipuja, hengitysvaikeuksia, jokin maksasairaus tai aivoverenkierron hiirio

- jokin munuaissairaus. Tadssd tapauksessa lddkérisiarvioi erikseen, voitko kiyttdd Baklofen Viatris -tabletteja.
- maksan vajaatoiminta



- kipu- tai niveltulehdusliikitys

- virtsaamisvaikeuksia

- diabetes

- olet raskaana. Baklofen Viatris -valmisteen kaytt6 raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle
kouristuksia ja muita lidkkeen dkilliseen lopettamiseen littyvid oireita heti syntymén jilkeen (ks. kohta Jos
lopetat Baklofen Viatris -tablettien kdyton). Oireiden hallitsemiseksi ja ehkéisemiksi lidkérin saattaa olla
tarpeen antaa vastasyntyneelle pienid annoksia Baklofen Viatris -valmistetta asteittain annosta pienentden.

- aiemmin esiintynyt alkoholismia, juot likaa alkoholia taisinulla on aiemmin ollut piihteiden vaarinkayttoa
tai paihderiippuvuutta

Joillakin baklofeenihoitoa saaneilla potilailla on ollut ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta tai he
ovat yrittdneet itsemurhaa. Useimmilla néistd potilaista on ollut myds masennusta, alkoholin likakadyttod tai
taipumus itsemurha-ajatuksiin. Jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa, ota heti yhteys lddkérin tai mene
sairaalaan. Pyydd my0s perheenjisenti tai ldheistd ystavéad kertomaan sinulle, jos he ovat huolissaan mahdollisista
muutoksista kdyttaytymisessdsi, ja pyydd heitd lukemaan tdméa pakkausseloste.

Jos jokin ylldimainituista koskee sinua, kerro asiasta lddkdrillesi ennen Baklofen Viatris -tablettien kéyttod.

Iikkaat henkilot tai henkilot, joilla on aivosairauden aihe uttamia lihas kouris tuksia
Jos kuulut néihin ryhmiin, voit saada tavallista enemmén haittavaikutuksia. Sen vuoksi ld4kéri valvoo sinua
soveliaalla tavalla, ja hdn voi muuttaa Baklofen Viatris -annostasi.

Lapset januoret
Baklofen Viatris -tabletit eivdt sovellu alle 33 kg:n painoisille lapsille.

Muut liéike valmis teet ja Baklofen Viatris
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat kiyttda muita
laakkeitd.

Seuraavilla aineilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Baklofen Viatris -valmisteen kanssa:
- alkoholi

- rauhoittavat lidkkeet

- masennuslidkkeet

- litium

- verenpainelidkkeet

- Parkinson taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet

- kipu- ja niveltulehduslidkkeet

- lihasrelaksantit

- opiodit.

Baklofen Viatris ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ota Baklofen Viatris -tabletit aterioiden yhteydessé. Niele tabletit nesteen kanssa. Alkoholia ei saa juoda Baklofen
Viatris -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Baklofen Viatris -tabletteja ei pidd kéyttda raskauden aikana muutoin kuin lddkérin maardyksestd. Kerro ladkarille,
jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Laakéri keskustelee kanssasi niisté riskeistd, joita valmiste voi
raskaudelle aiheuttaa. Jos kiytdt Baklofen Viatris -tabletteja raskauden aikana, lapsesi voi saada kouristuksia ja
muita hoidon &killiseen lopettamiseen littyvid oireita heti syntyménsé jilkeen (ks. kohta Jos lopetat Baklofen
Viatris -tablettien kdyton).

Baklofen Viatris -valmistetta erittyy tuskin lainkaan didinmaitoon. Jos Iddkéari hyvidksyy imetyksen ja lasta
seurataan tarkoin haittavaikutusten varalta, hoidon aikana voi imettds.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Joillakin ihmisilld Baklofen Viatris voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja nédkohdirioitd. Jos huomaat téllaisia
vaikutuksia, dl4 aja autoa, 414 kdytd koneita dlika tee mitdén, mikd vaatii tdydellistd keskittymista.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Baklofen Viatris -tabletit siséltiiviit laktoosia ja natriumia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama [ddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Muuta turvallisuuteen liittyvii
Ennen leikkauksia (mukaan lukien hammaskirurgia) tai ensiavussa kerro ladkarille, ettd kiytit Baklofen Viatris -
tabletteja.

3. Miten Baklofen Viatris -table tteja kiyte téiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkari on médrdannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
Al ylitd suositeltua annosta.

Annostus

Aikuisten aloitusannos on yleensd 15 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos olisi mieluiten jaettava 3 osa-
annokseen. Annosta suurennetaan asteittain, kunnes sopivin hoitoannos 1oydetidan. Se voi olla 30-80 mg/vrk, joka
otetaan 2-4 osa-annoksena. Ladkdri voi midritd myds suuremman annoksen.

Lapsen annos méaratdan lapsen painon mukaan. Hoito aloitetaan yleensd hyvin pienelld annoksella (noin 0,3
mg/kg/vrk), ja vuorokausiannos jaetaan 2-4 osa-annokseen (micluiten neljidn). Paivittdistd annosta lisdtdan
varovasti, kunnes riittdva yksilollinen annostus saavutetaan, joka voi olla 0,75-2 mg/kg. Alle 8-vuotiaiden lasten
kokonaisvuorokausiannos ei saa ylittdd 40 mgn enimméisannosta. Yli 8-vuotiaille lapsille voidaan kéyttdd 60 mgn
enimméisvuorokausiannosta. Baklofen Viatris -tabletit eivét sovellu alle 33 kgin painoisten lasten hoitoon.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Ladkarin médradma annos voi poiketa timén pakkausselosteen ohjeista. Jos ndin on, noudata aina ladkérin antamia
ohjeita.

Milloin ja miten Baklofen Viatris -table tteja kiyte tiin
Ladkari midraa tarkkaan, kuinka monta tablettia Baklofen Viatris -valmistetta otetaan. Hoitovasteesta riippuen
laakari voi suurentaa tai pienentdd annosta.

Tabletit otetaan aterian yhteydessa ja nielliin nesteen kera. Tarpeen vaatiessa tabletin voi murtaa pienempiin osiin.

Ota ladke sddnndllisesti aivan ladkarin ohjeiden mukaan. Nidin saadaan paras mahdollinen hoitotulos ja vihennetdén
haittavaikutusten riskid.

Kuinka kauan Baklofen Viatris -tabletteja kiyte tiéin
Jos olet kiyttanyt Baklofen Viatris -tabletteja 6-8 vilkkkoa eikd tilasi tunnu parantuvan, kerro siitd ladkérille. Ladkari
paattia, jatketaanko Baklofen Viatris -hoitoa.

Jatka Baklofen Viatris -hoitoa, kunnes ladkérisi kdskee sinun lopettaa (ks. kohta Jos lopetat Baklofen Viatris -
tablettien kdyton).

Jos sinulla on kysyttdvda hoidon kestosta, kddnny Ilddkarisi tai apteekin puoleen.

Jos otat enemmiin Baklofen Viatris -table tteja kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannoksen pédasiallisia oireita ovat uneliaisuus, hengitysvaikeudet, tajunnan hiiriét ja tajuttomuus (kooma).

Muita oireita voivat olla sekavuus, hallusinaatiot, ahdistuneisuus, kouristukset, sumentunut niko, korvien soiminen,
epitavallinen lihasvelttous, dkillinen lihasten supistelu, huonot tai hivinneet refleksit, korkea tai matala verenpaine,
hidastuneet; tihentyneet tai epdsddnnolliset syddmenlyonnit; alhainen kehon lampétila, pahoinvointi, oksentelu,
ripuli tai runsas syljeneritys.

Jos unohdat kiyttaa Baklofen Viatris -valmis tetta

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen
aika, jitd unohtunut annos ottamatta, ettei annoksesta tule kaksinkertaista. Ota seuraava annos tavallisen
annostusohjelmasi mukaan. Jos unohdat useamman annoksen, ota yhteys ldakariin.

Jos lopetat Baklofen Viatris -table ttien kiyton

Al lopeta dkillisesti Baklofen Viatris -tablettien kiyttod keskustelematta ensin asiasta F#kérin kanssa. Ladkiri
kertoo, milloin ja miten voit lopettaa liiikkeen kiiyton. Hoito on lopetettava asteittain. Akillinen lopettaminen voi
pahentaa tilaasi.

Hoidon ékillinen lopettaminen voi aiheuttaa hermostuneisuutta, sekavuutta, hallusinaatioita, epénormaalia ajattelua
tai kdytostd, kouristuksia, hallitsematonta nykimistd, nytkdhtelyéd tai kiemurtelua, tihentyneitd syddmenlyontejd,
kuumetta. Lihasten kouristelu voi myds pahentua.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Haittavaikutukset ovat yleensi lievid. Ne ilmaantuvat useimmiten hoidon alkuvaiheessa ja hdvidvat muutaman
péivan kuluttua.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Jos saat seuraavia haittavaikutuksia, kerro niistd heti ladkérille:

- hengitysvaikeudet

- sekavuus

- darimméinen onnellisuuden tunne

- alakuloisuus (masennus)

- tasapainoon ja kdvelyyn, raajojen ja silmien liikkeisiin ja/tai puheeseen vaikuttava koordinaatiokyvyn
havidminen (ataksian oireita)

- vapina

- hallusinaatiot

- painajaiset

- sumentunut nakoé/ndkohdiriot

- hengenahdistus levossa tai liikkuessa, jalkojen turvotus ja visymys (syddmen vajaatoiminnan oireita)

- alhainen verenpaine (hypotensio)

- ihottuma ja nokkosihottuma

- virtsaamisvaikeudet ja -kivut tai dkillinen virtsamdéran viheneminen

- kouristukset

- mahakivut, ihon tai silmien keltaisuus ja visymys (maksavaivojen oireita)

- matala ruumiin Empo

- ladkkeen ékillisestd lopettamisesta johtuvat oireet (vieroitusoireet) (ks. kohta 3 Jos lopetat Baklofen Viatris -
tablettien kdyton).

Jos saat edelld mainittuja haittavaikutuksia, ota vélittomdsti yhteys lddkdriin.

Mouita erittiiin yleisii haittavaikutuksia
(li 10:1ld potilaalla 100:sta):



- uneliaisuus

- rauhoittava vaikutus (sedaatio)

- pahoinvointi.

Jos saat nditd haittavaikutuksia, kerro niistd ldcdkdrillesi.

Muita yleisia haittavaikutuksia
(] 10 potilaalla 100:sta):
pyorrytys, vasymys, uupumus, huimaus
- péadnsirky, unettomuus
- kasien ja jalkojen heikotus, lihaskivut
- simien nykiminen
- suun kuivuminen
- maha-suolikanavan héiriét, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, yokkddminen
- ithottuma, runsas hikoilu
- lisdéntynyt virtsan mééra, vuoteenkastelu.
Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vakava, kerro siitd lddkdrillesi.

Muita harvinaisia haittavaikutuksia
(I 10 potilaalla 10 000:sta):
jalkojen ja/tai kdsien pistely tai tunnottomuus, puhevaikeudet, makuaistin héiriét
- mahakipu
- akillinen virtsamiirin viheneminen
- kyvyttomyys saada tai ylldpitdd erektiota (impotenssi).

Haittavaikutuksia, joide n esiintyvyys on tuntematon

(saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- syddmen harvalyontisyys

- kohonnut veren sokeripitoisuus

- hengitysvaikeudet nukkuessa (uniapneaoireyhtymé).

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vakava, kerro siitd lddkdrillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Baklofen Viatris -table ttien siilyttiminen
Sailytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mita Baklofen Viatris sisaltda

- Vaikuttava aine on baklofeeni 10 mg tai 25 mg.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

10 mg tabletit: Valkoinen, litted, viistoreunainen, jakouurteinen, merkintd “BN 10” toisella ja “G” toisella puolella.
Halkaisija noin 7 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

25 mg tabletit: Valkoinen, litted, viistoreunainen, jakouurteinen, merkintd “BN 25 toisella ja “G” toisella puolella.
Halkaisija noin 8 mm. Tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin.

Pakkauskoko: 50 tablettia muovipurkissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Valmis taja

Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Ranska

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13, Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.11.2023.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Baklofen Viatris 10 mg och 25 mg table tter

baklofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- 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 far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Baklofen Viatris dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Baklofen Viatris
Hur du anviander Baklofen Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Baklofen Viatris ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RIS

1.  Vad Baklofen Viatris ir och vad det anviinds for
Baklofen Viatris hor till gruppen muskelavslappnande likemedel.

Anvdndningsdndamal:

Din ldkare har beslutat att ordinera den har medicinen till dig eller ditt barn. Baklofen Viatris anvénds for att
minska och lindra olika typer av 6verdriven muskelspinning (spasmer), som kan forekomma i samband med eller
efter manga sjukdomar, t.ex. CP-syndrom, multipel skleros (MS-sjukdom), cerebrovaskulira sjukdomar, skador i
ryggmargen eller andra sjukdomar i nervsystemet.

Verkningssdtt:
Eftersom Baklofen Viatris far musklerna att slappna av och darigenom minskar smértorna, forbattrar likemedlet
rorelseforméagan och underléttar utforandet av alldagliga aktiviteter samt genomforandet av fysioterapi.

Om du har ytterligare fragor om produktens verkningssétt eller undrar 6ver varfor du ordinerats Baklofen Viatris,
vénligen kontakta din ldkare.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Baklofen Viatris

Folj alitid de anvisningar din ldkare ger dig. De kan skilja sig fran de allminna instruktioner som ingar i denna
bipacksedel.

Anvind inte Baklofen Viatris

- om du &r allergisk mot baklofen eller nigot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du missténker att du dr allergisk mot nadgon av de substanser som nimns ovan, radfradga din likare innan du
anvdnder Baklofen Viatris.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Baklofen Viatris om du har
- sjukdomar som medfor forvirringstillstdnd eller depression

- epilepsi (krampanfall)



- akut smérta i mage eller tarm, andningssvarigheter, nadgon leversjukdom eller cirkulationsrubbningar i
hjdrnan

- nagon njursjukdom. I sé fall kommer din likare att sirskilt utvirdera om du kan anvinda Baklofen Viatris.

- leverinsufficiens

- nagon pagaende medicinering med smirtstillande medel eller medel mot ledinflammation

- svérigheter att urinera (“’kasta vatten”)

- diabetes

- ar gravid. Anvindning av Baklofen Viatris under graviditeten kan ge den nyfodda konvulsioner och andra
symtom orsakade av plotsligt avbrott i medicineringen genast efter fodelsen (se Om du slutar att anvéinda
Baklofen Viatris). Det kan vara nédvandigt att likaren ger den nyfodda sma doser av Baklofen Viatris med
gradvis forminskande dosering for att kontrollera och forhindra symtom.

- varit alkoholberoende, dricker for mycket alkohol eller om du missbrukat eller varit beroende av droger

Vissa personer som behandlas med baklofen har haft tankar pa att skada sig sjéilva eller begé sjilvmord eller har
forsokt begd sjalvmord. De flesta av dessa personer hade dven depression, hade anvént for mycket alkohol eller var
bendgna att fa tankar om att bega sjdlvmord. Om du ndgon gang skulle fa tankar om att skada dig sjilv eller bega
sjalvmord, ska du genast tala med din likare eller uppsdka ett sjukhus. Be dven en familjemedlem eller en néira vin
att tala om for dig om de ar oroliga for nagra fordndringar i ditt beteende och be dem att lisa denna bipacksedel.

Om négot av ovanndmnda tillstdnd géller for dig, diskutera med din likare innan du anvinder Baklofen Viatris.

Aldre personer och patienter med muskelkramper som beror pa hjirns jukdom
Om du tillhér dessa grupper, kan du ha en 6kad bendgenhet for biverkningar. Darfér kommer din likare noggrant
att folja upp ditt tillstind, och vid behov justera din dos av Baklofen Viatris.

Barn och ungdomar
Baklofen Viatris lampar sig inte for behandling av barn med en vikt pa mindre &n 33 kg.

Andra liikemedel och Baklofen Viatris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda andra
lakemedel.

Det ér ként att effekten av Baklofen Viatris paverkas av foljande &mnen:
- alkohol

- lugnande medel

- lakemedel for behandling av depression

- litium

- lakemedel mot hogt blodtryck

- likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- smirtstillande medel och likemedel mot ledinflammation

- muskelrelaxanter

- opioider.

Baklofen Viatris med mat, dryck och alkohol
Ta Baklofen Viatris i samband med maltid och svilj tabletterna tillsammans med vétska. Du fér inte dricka alkohol
medan du behandlas med Baklofen Viatris.

Graviditet och amning
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind inte Baklofen Viatris di du dr gravid, om inte din likare uttryckligen ordinerar dig att gora sa. Tala om for
din likare om du ar gravid eller planerar en graviditet. I sa fall kommer din likare att informera dig om de
eventuella risker detta preparat kan utgéra i samband med en graviditet. Om du tar Baklofen Viatris ndr du ar
gravid, kan ditt barn f& konvulsioner och andra symtom orsakade av ett plotsligt avslutande av behandlingen genast
efter fodelsen (se Om du slutar att anvéinda Baklofen Viatris).

Endast sma méngder Baklofen Viatris passerar 6ver i modersmjolken. Om likaren anser amning vara acceptabelt i
ditt fall och barnets tillstind f6ljs upp noga, kan du amma trots behandling.



Korformaga och anvindning av maskiner

Baklofen Viatris kan hos en del personer fororsaka svindel, désighet och synstérningar. Om du observerar sddana
biverkningar, ska du inte kora bil, anvinda maskiner eller utfora andra uppgifter som kraver fullstdndig
koncentration.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skéarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvindning av
likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Baklofen Viatris inne hiller laktos och natrium
Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

Ytterligare sikerhetsrad
Om du ska opereras (giller ocksa tandkirurgi) eller maste uppsoka en forstahjilpstation, tala d& om for den
behandlande likaren att du anvinder Baklofen Viatris.

3. Hur du anviander Baklofen Viatris

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Réadfraga lakare eller apotekspersonal om du ér oséker.
Overskrid aldrig den dos likaren ordinerat.

Dosering

En vanlig startdos for vuxna &r 15 mg per dygn. Dygnsdosen skall helst fordelas pa 3 deldoser. Dosen dkas sedan
gradvis tills optimal dos uppnés. En optimal dos ligger vanligen pa mellan 30 och 80 mg per dag, fordelat pa 2-4
deldoser. Likaren kan ocksa ordinera en storre dos én sa.

Da det géller barnpatienter, anpassas dosen enligt barnets vikt. Vanligen borjas behandlingen med en mycket liten
dos (cirka 0,3 mg/kg/d), och dygnsdosen delas i2-4 doser (helst i 4). Den dagliga dosen hojs forsiktigt tills en
tillrdcklig individual dos uppnas. Den kan vara 0,75-2 mg/kg. Dosen hos barn under 8 ar, far inte dverstiga den
maximala dosen pa 40 mg per dygn. Barn dver 8 ar kan anvdnda den maximala dosen pa 60 mg per dygn. Baklofen
Viatris lAmpar sig inte for behandling av barn med en kroppsvikt pa mindre dn 33 kg.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Den dos din Iikare ordinerat kan avvika fran de doser som anges i denna bipacksedel. Om sé &r, ska du dock alltid
folja de instruktioner din likare gett dig.

Nir och hur ska Baklofen Viatris anviandas
Léakaren talar om for dig exakt hur manga tabletter Baklofen Viatris du ska ta. Beroende pa hur du svarar pa
behandlingen, kan likaren eventuellt 6ka eller minska pa din dos.

Ta Baklofen Viatris i samband med méltid och svilj tabletterna tillsammans med vétska. Tabletterna kan brytas i
mindre delar om sa behdvs.

Anvind Baklofen Viatris regelbundet och folj noggrant de instruktioner din likare gett dig. Pa detta sitt uppnas
bésta mdjliga behandlingsresultat samtidigt som risken for biverkningar hélls mojligast lag.

Hur linge ska Baklofen Viatris anvéndas
Om du anvint Baklofen Viatris 1 6-8 veckors tid och ditt tillstdnd inte forbattrats ska du tala om detta for din likare.
Lékaren avgor sedan om du ska fortsétta behandlingen med Baklofen Viatris eller inte.

Fortsétt med Baklofen Viatris tills din likare uppmanar dig att sluta (se avsnitt Om du slutar att anvinda Baklofen
Viatris).



Om du undrar 6ver hur linge behandlingen ska paga, vind dig till din likare eller fraga pé apoteket.

Om du har tagit for stor méngd av Baklofen Viatris
Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Huvudsakliga symtom pé en eventuell 6verdos &r disighet, andningssvarigheter, sdnkt medvetandegrad och
medvetsloshet (koma).

Andra symtom kan vara forvirring, hallucinationer, &ngest, kramper, grumligt synfilt, tinnitus (ringningar i
oronen), ovanlig muskelslapphet, plotsliga muskelryckningar, svaga eller bortfallna reflexer, for hogt eller for lagt
blodtryck, ovanligt ldngsamma, snabba eller oregelbundna hjértslag, lag kroppstemperatur, illaméende, krdkningar,
diarré eller 6kad salivutsondring.

Om du har glomt att anviinda Baklofen Viatris

Om du glommer bort en dos, ska du ta den sé fort du kommer ihag det. Om det snart skulle vara dags for nédsta dos,
hoppa da 6ver den bortglomda dosen sé att du inte tar dubbel dos. Ta sedan nédsta dos enligt ditt normala schema.
Om du glommer bort flera doser, kontakta din likare.

Om du slutar att anvinda Baklofen Viatris

Avbryt inte behandlingen med Baklofen Viatris /elt plotsligt och utan att forst ha radfragat din likare. Likaren talar
om for dig ndr och hur din behandling kan avslutas. Behandlingen maste avslutas gradvis. Om behandlingen
avbryts helt plotsligt, kan ditt tillstind bli sdmre.

Ett abrupt avbrytande av behandlingen kan fororsaka nervositet, forvirring, hallucinationer, ovanliga tankegangar
eller avvikande beteende, kramper, okontrollerade ryckningar, skakningar eller krumbuktande rorelser,
hjértklappning, feber. Muskelkramperna kan ocksa forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna &r i allmidnhet lindriga och forekommer oftast i borjan av handlingen. I vanliga fall fosvinner de
mom négra dagar.

En del biverkningar kan vara allvarliga.

Om du far ndgon av foljande biverkningar, kontakta genast din likare:

- andningssvarigheter

- forvirring

- overdriven lycklighetskénsla

- nedstdmdhet (depression)

- koordinationsproblem som paverkar balans och gang, lem- och 6gonrorelser och/eller tal (tecken pa ataxi)

- skakningar

- hallucinationer

- mardrommar

- grumligt synfélt/andra synrubbningar

- andndd i vila eller i samband med rérelse, svullna ben och trétthet (tecken pé hjartsvikt)

- alltfor lagt blodtryck (hypotension)

- hudutslag och nisselutslag

- svarigheter att urinera, smartor vid urinering eller plotsligt minskad urinméngd

- kramper

- buksmiértor, gulskiftande hud eller 6gon och trétthet (tecken pa leversjukdom)

- lag kroppstemperatur

- symtom efter ett abrupt avbrytande av anvindning av likemedel (abstinenssymtom) (se avsnitt 3 Om du
slutar att anvinda Baklofen Viatris).



Om du far ndgon av ovanndmnda biverkningar, kontakta omedelbart likare.

Andra, mycket vanliga biverkningar

(forekommer hos fler éin 10 av 100 anvéindare):

- dasighet

- lugnande eftekt (sedering)

- illamaende.

Om du fér dessa biverkningar ska du tala om det for din ldkare.

Andra, vanliga biverkningar

(forekommer hos 1-10 av 100 anvindare):

- yrsel, trotthet, utmattning, svindel

- huvudvirk, somnloshet

- svaghet i armar och ben, muskelvirk

- ryckningar i 6gonen

- muntorrhet

- storningar i mag-tarmkanalen, illamaende, krakningar, forstoppning, diarré
- hudutslag, extrem svettning

- okad urinméngd, séngvitning.

Om nédgon av dessa biverkningar ir svar, tala omdet for din likare.

Andra, sillsynta biverkningar

(forekommer hos 1-10av 10 000 anvindare):

- stickningar eller kdnsloloshet i hinder och/eller fotter, talsvarigheter, stérningar i smaksinnet
- buksmértor

- plotsligt minskad urinméngd

- oformaga att f och uppritthalla erektion (impotens).

Biverkningar med okiind frekvens

(information till buds rdcker inte for uppskattning):

- langsam hjartrytm

- forhojt blodsocker

- besvir med att andas under sémn (sémnapnésyndrom).

Om nédgon av dessa biverkningar ir svar, tala omdet for din likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte
nédmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Baklofen Viatris ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackninge ns inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér baklofen 10 mg eller 25 mg.
- Ovriga innehéllsdémnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kalciumvétefosfat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, natriumstirkelseglykollat (typ A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg tabletter: Vita, platta tabletter med avfasade kanter. Tabletterna dr forsedda med brytskara och mérkta med
“BN 10” pa ena sidan och “G” pa den andra. Diameter cirka 7 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

25 mg tabletter: Vita, platta tabletter med avfasade kanter. Tabletterna &r forsedda med brytskara och mérkta med
“BN 25” pa ena sidan och “G” pa den andra. Diameter cirka 8 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlek: 50 tabletter i plastburk.

Innehavare av godkannande for fors dljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdlining om du vill veta mer om detta likemedel:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Tillverkare

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Frankrike

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Denna bipacksedel iindrades senast 8.11.2023.



