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

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sina tai lapsesi aloitatte timéan ladkkeen kayttamisen, silla

se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méadrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Baklofen Viatris on ja mihin sitd kdytetadn

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytadt Baklofen Viatris -valmistetta
Miten Baklofen Viatris -valmistetta kdytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Baklofen Viatris -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

s

1. Mita Baklofen Viatris on ja mihin sita kaytetadn
Baklofen Viatris kuuluu lihasrelaksanttien ladkeryhmaéan.

Kdyttétarkoitus:

Laakaérisi on paattanyt madrata tatd ladkettd sinulle tai lapsellesi. Baklofen Viatris -valmistetta kdytetdan
vahentdmaan ja lievittdmadan liiallista lihasjdnnitystd (spasmeja), jota voi esiintyd monien sairauksien, kuten CP-
oireyhtymaén, multippeliskleroosin (MS-tauti), aivoverenkiertohdirididen, selkdytimen sairauksien tai muiden
hermostohdiriéiden yhteydessa ja jalkeen.

Vaikutustapa:
Koska baklofeeni rentouttaa lihaksia ja siten vdhentda kipuja, se parantaa liikuntakykyd, auttaa selvidméaan
pdivittdisistd toimista ja helpottaa fysioterapiaa.

Jos sinulla on kysyttdvda Baklofen Viatris -valmisteen vaikutustavasta tai mietit, miksi ladkari on méadrannyt
sinulle tdtd valmistetta, kddnny ladkarisi puoleen.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Baklofen Viatris -valmistetta
Noudata aina lddkarisi antamia ohjeita, silld ne saattavat poiketa tdssd pakkausselosteesta annetuista ohjeista.

Al kiyta Baklofen Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen baklofeenille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen jollekin edelld mainituista aineista, kysy neuvoa ladkériltd ennen kuin kéytdt Baklofen
Viatris -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Baklofen Viatris -valmistetta, jos sinulla
on

- sairauksia, joihin liittyy sekavuutta tai depressiota

- epilepsia (kouristuskohtauksia)

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

- jokin munuaissairaus. Tdssa tapauksessa ladkarisi arvioi erikseen, voitko kdyttdd Baklofen Viatris -valmistetta.



- maksan vajaatoiminta

- kipu- tai niveltulehduslaakitys

- virtsaamisvaikeuksia

- diabetes

- olet raskaana. Baklofeenin kaytto raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle kouristuksia ja muita
ladkkeen dkilliseen lopettamiseen liittyvid oireita heti syntyman jalkeen (ks. kohta Jos lopetat Baklofen
Viatris -valmisteen kdyton). Oireiden hallitsemiseksi ja ehkdisemiseksi lddkérin saattaa olla tarpeen antaa
vastasyntyneelle pienid annoksia baklofeenia asteittain annosta pienentéen.

- aiemmin esiintynyt alkoholismia, juot liikaa alkoholia tai sinulla on aiemmin ollut paihteiden vaarinkayttoa tai
paihderiippuvuutta.

Joillakin baklofeenihoitoa saaneilla potilailla on ollut ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta tai he
ovat yrittdneet itsemurhaa. Useimmilla ndistéd potilaista on ollut my®s masennusta, alkoholin liikakdytt6a tai
taipumus itsemurha-ajatuksiin. Jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa, ota heti yhteys ladkéariin tai mene
sairaalaan. Pyydd myos perheenjdsentd tai 1aheistéd ystdvaa kertomaan sinulle, jos he ovat huolissaan mahdollisista
muutoksista kdyttdytymisessasi, ja pyyda heitd lukemaan tdma pakkausseloste.

Joillakin potilailla, jotka ovat kayttdneet baklofeenia maarétyilla annoksilla, on raportoitu aivotoiminnan
heikkenemistd (enkefalopatiaa), joka on korjaantunut ladkityksen lopettamisen jalkeen. Oireita ovat lisddntynyt tai
uutena oireena alkanut uneliaisuus, sekavuus, lihasnykaykset tai kooma. Jos sinulla ilmenee jokin nédisté oireista,
hakeudu valittémasti 1adkérin hoitoon. Ladkéri paattad, onko baklofeenin kdytto lopetettava.

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua, kerro asiasta Idckdrillesi ennen Baklofen Viatris -valmisteen kdytt6d.

Iakkaat henkilot tai henkilét, joilla on aivosairauden aiheuttamia lihaskouristuksia
Jos kuulut nédihin ryhmiin, voit saada tavallista enemman haittavaikutuksia. Sen vuoksi 1ddkéri valvoo sinua
soveliaalla tavalla, ja hdn voi muuttaa Baklofen Viatris -annostasi.

Lapset ja nuoret
Baklofen Viatris -tabletit eivit sovellu alle 33 kg:n painoisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Baklofen Viatris
Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Seuraavilla aineilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia baklofeenin kanssa:
- alkoholi

- rauhoittavat ladkkeet

- masennuslddkkeet

- litium

- verenpainetta alentavat lddkkeet, mukaan lukien verenpainelddkkeet
- Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet

- kipu- ja niveltulehduslddkkeet

- lihasrelaksantit

- opioidit.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ldadkkeen kayttoa.

Beklofeenia ei pida kdyttdd raskauden aikana muutoin kuin 1ddkérin méaarayksestd. Kerro ladkarille, jos olet
raskaana tai suunnittelet raskautta. Laédkari keskustelee kanssasi niista riskeistd, joita valmiste voi raskaudelle
aiheuttaa. Jos kaytdt Baklofen Viatris -valmistetta raskauden aikana, lapsesi voi saada kouristuksia ja muita hoidon
dkilliseen lopettamiseen liittyvid oireita heti syntymaénsa jalkeen (ks. kohta Jos lopetat Baklofen Viatris -valmisteen
kayton).



Baklofeenia erittyy tuskin lainkaan didinmaitoon. Jos lddkéri hyvéksyy imetyksen ja lasta seurataan tarkoin
haittavaikutusten varalta, hoidon aikana voi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin ihmisilld baklofeeni voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja ndakohdiricitd. Jos huomaat téllaisia
vaikutuksia, dla aja autoa, dlad kdytéd koneita dldka tee mitddn, mika vaatii tdydellistd keskittymista.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Baklofen Viatris sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos ladkaérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

Muuta turvallisuuteen liittyvaa
Ennen leikkauksia (mukaan lukien hammaskirurgia) tai ensiavussa kerro lddkarille, ettd kdytdt Baklofen Viatris
-valmistetta.

3. Miten Baklofen Viatris -valmistetta kdytetadn

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on maarénnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Alé ylitd suositeltua annosta.

Annostus

Aikuisten aloitusannos on yleensd 15 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos olisi mieluiten jaettava 3 osa-
annokseen. Annosta suurennetaan asteittain, kunnes sopivin hoitoannos 16ydetdén. Se voi olla 30-80 mg/vrk, joka
otetaan 2—4 osa-annoksena. Ladkari voi madrdtd my0s suuremman annoksen.

Lapsen annos madrdtddn lapsen painon mukaan. Hoito aloitetaan yleensé hyvin pienelld annoksella (noin 0,3
mg/kg/vrk), ja vuorokausiannos jaetaan 2—4 osa-annokseen (mieluiten neljdan). Paivittdistd annosta lisdtddan
varovasti, kunnes riittdvéa yksilollinen annostus saavutetaan, joka voi olla 0,75-2 mg/kg. Alle 8-vuotiaiden lasten
kokonaisvuorokausiannos ei saa ylittdd 40 mg:n enimmadisannosta. Yli 8-vuotiaille lapsille voidaan kayttdd 60 mg:n
enimmadisvuorokausiannosta. Baklofen Viatris -tabletit eivét sovellu alle 33 kg:n painoisten lasten hoitoon.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Ladkarin miaradmad annos voi poiketa timédn pakkausselosteen ohjeista. Jos ndin on, noudata aina lddkéarin antamia
ohjeita.

Milloin ja miten Baklofen Viatris -valmistetta kdytetadn
Laakéari madraa tarkkaan, kuinka monta tablettia Baklofen Viatris -valmistetta otetaan. Hoitovasteesta riippuen
ladkari voi suurentaa tai pienentdd annosta.

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

Ota ladke sadnnollisesti aivan ladkéarin ohjeiden mukaan. Néin saadaan paras mahdollinen hoitotulos ja vdhennetdan
haittavaikutusten riskia.

Kuinka kauan Baklofen Viatris -valmistetta kiaytetadn
Jos olet kdyttdnyt Baklofen Viatris -valmistetta 6—8 viikkoa eika tilasi tunnu parantuvan, kerro siitd 1adkarille.
Laakari paattaa, jatketaanko Baklofen Viatris -hoitoa.



Jatka Baklofen Viatris -hoitoa, kunnes laédkarisi kdskee sinun lopettaa (ks. kohta Jos lopetat Baklofen Viatris -
valmisteen kéyton).

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

Jos otat enemman Baklofen Viatris -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkaériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannoksen pédasiallisia oireita ovat uneliaisuus, hengitysvaikeudet, tajunnan héiriét, tajuttomuus (kooma) ja
korvien soiminen.

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

Jos unohdat ottaa Baklofen Viatris -valmistetta

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen
aika, jatd unohtunut annos ottamatta. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota
seuraava annos tavallisen annostusohjelmasi mukaan. Jos unohdat useamman annoksen, ota yhteys l4dkariin.

Jos lopetat Baklofen Viatris -valmisteen kiyton

Alii lopeta ikillisesti Baklofen Viatris -valmisteen kéytt6ad keskustelematta ensin asiasta ldakérin kanssa. Ladkéri
kertoo, milloin ja miten voit lopettaa lddkkeen kdyton. Hoito on lopetettava asteittain. Akillinen lopettaminen voi
pahentaa tilaasi.

Hoidon 4dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa hermostuneisuutta, sekavuutta, hallusinaatioita, epanormaalia ajattelua
tai kdytostd, kouristuksia, hallitsematonta nykimisté, nytkédhtelyé tai kiemurtelua, tihentyneitd sydamenlydnteja,
korkeaa ruumiinldmpétilaa, lihassarkyd, kuumetta, tummaa virtsaa ja liian korkeaa lihasjantevyyttd. Lihasten
kouristelu voi my6s pahentua.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleensa lievid. Ne ilmaantuvat useimmiten hoidon alkuvaiheessa ja hdvidvdt muutaman
pdivén kuluttua.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos saat seuraavia haittavaikutuksia, kerro niistd heti ladkarille:

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std):

- hengitysvaikeudet

- sekavuus

- darimmdinen onnellisuuden tunne

- alakuloisuus (masennus)

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

- vapina

- hallusinaatiot

- painajaiset

- sumentunut nakd/nakohairiot

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

- alhainen verenpaine (hypotensio)

- ihottuma



- virtsaamisvaikeudet ja -kivut tai &killinen virtsamaéran viheneminen
- kouristukset (erityisesti epileptikoilla).

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta):
- mahakivut, ihon tai silmien keltaisuus ja vdsymys (maksavaivojen oireita).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):
- matala ruumiin 1ampé.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- nokkosihottuma

- allerginen reaktio (hypersensitiivisyys)

- syddamen harvalyontisyys

- ladkkeen dkillisestd lopettamisesta johtuvat oireet (vieroitusoireet) (ks. kohta 3 Jos lopetat Baklofen Viatris -
valmisteen kédyton).

Jos saat edelld mainittuja haittavaikutuksia, ota vdlittémdisti yhteys Iédkdriin.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std):
- rauhoittava vaikutus (sedaatio)

- uneliaisuus

- pahoinvointi.

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std):

- pyorrytys, vasymys, uupumus, huimaus

- paansarky, unettomuus

- késien ja jalkojen heikotus, lihaskivut

- silmien nykiminen

- suun kuivuminen

- maha-suolikanavan hdiri6t, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, yokkddminen
- ihottuma, runsas hikoilu

- lisddntynyt virtsan méérd, vuoteenkastelu.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

- jalkojen ja/tai kdsien pistely tai tunnottomuus, puhevaikeudet, makuaistin hdiriot
- mahakipu

- dkillinen virtsamaaran viheneminen

- kyvyttdmyys saada tai ylldpitda erektiota (impotenssi).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- kohonnut veren sokeripitoisuus

- hengitysvaikeudet nukkuessa (uniapneaoireyhtymé)

- aivotoiminnan heikkeneminen (enkefalopatia)

- nilkkojen, jalkojen tai alaraajojen turvotus

- kasvojen turvotus

- hiusten 1dht6

- seksuaaliset vaikeudet.

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vakava, kerro siitd Iddkdrillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdimé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi
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5. Baklofen Viatris -valmisteen sailyttaminen

Sailyti alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiyta titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Laakkeita ei pidd heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltoé ja muuta tietoa
Mita Baklofen Viatris sisaltaa

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

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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 yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoko: 50 tablettia muovipurkissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Valmistaja

Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2024.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Baklofen Viatris 10 mg och 25 mg tabletter
baklofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Baklofen Viatris dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Baklofen Viatris
Hur du anvander Baklofen Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Baklofen Viatris ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Baklofen Viatris dr och vad det anvéands for
Baklofen Viatris hor till gruppen muskelavslappnande lékemedel.

Anvdndningsdndamdl:

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

Verkningssiitt:
Eftersom baklofen far musklerna att slappna av och darigenom minskar smértorna, forbéattrar 1akemedlet
rorelseféormagan och underléittar utforandet av alldagliga aktiviteter samt genomfoérandet av fysioterapi.

Om du har ytterligare fragor om produktens verkningssatt eller undrar 6ver varfoér du ordinerats detta ldkemedel,
vanligen kontakta din ldkare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Baklofen Viatris

Folj alltid de anvisningar din ldkare ger dig. De kan skilja sig fran de allmédnna instruktioner som ingdr i denna
bipacksedel.

Anvand inte Baklofen Viatris

- om du &r allergisk mot baklofen eller ndgot annat innehéllsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Om du misstanker att du &r allergisk mot ndgon av de substanser som namns ovan, radfrdga din ldkare innan du
anvdnder Baklofen Viatris.

Varningar och forsiktighet

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

- epilepsi (krampanfall)



- akut smarta i mage eller tarm, andningssvarigheter, ndgon leversjukdom eller cirkulationsrubbningar i hjarnan

- ndgon njursjukdom. I sd fall kommer din ldkare att sérskilt utvardera om du kan anvanda Baklofen Viatris.

- leverinsufficiens

- nagon pagaende medicinering med smartstillande medel eller medel mot ledinflammation

- svarigheter att urinera (”kasta vatten”)

- diabetes

- dr gravid. Anvédndning av baklofen under graviditeten kan ge den nyfdédda konvulsioner och andra symtom
orsakade av plotsligt avbrott i medicineringen genast efter fodelsen (se Om du slutar att anvdnda Baklofen
Viatris). Det kan vara nodviandigt att 1akaren ger den nyfédda smé doser av baklofen med gradvis
forminskande dosering for att kontrollera och férhindra symtom.

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

Vissa personer som behandlas med baklofen har haft tankar pa att skada sig sjdlva eller bega sjdlvmord eller har
forsokt bega sjdlvmord. De flesta av dessa personer hade dven depression, hade anvént for mycket alkohol eller var
bendgna att fa tankar om att begd sjalvmord. Om du nagon gang skulle fa tankar om att skada dig sjdlv eller bega
sjdlvmord, ska du genast tala med din ldkare eller uppscka ett sjukhus. Be dven en familjemedlem eller en nira vén
att tala om for dig om de &r oroliga for nagra forandringar i ditt beteende och be dem att 1dsa denna bipacksedel.

Det har forekommit rapporter om minskad hjarnfunktion (encefalopati) hos vissa patienter som tagit baklofen i
foreskrivna doser, vilket forsvann efter att medicineringen avslutats. Symtomen inkluderar 6kad somnighet,
nytillkommen dasighet, forvirring, muskelryckningar eller koma. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du
omedelbart soka ldkarvard. Ldkaren kommer att besluta om baklofen maste sttas ut.

Om ndagot av ovannamnda tillstand géller for dig, diskutera med din Idkare innan du anvdnder Baklofen Viatris.

Aldre personer och patienter med muskelkramper som beror pa hjarnsjukdom
Om du tillhor dessa grupper, kan du ha en 6kad bendgenhet for biverkningar. Darfor kommer din 1dkare noggrant
att folja upp ditt tillstdnd, och vid behov justera din dos av Baklofen Viatris.

Barn och ungdomar
Baklofen Viatris lampar sig inte fér behandling av barn med en vikt pa mindre 4n 33 kg.

Andra likemedel och Baklofen Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdankas ta andra lakemedel.

Det &r kant att effekten av Baklofen Viatris paverkas av féljande &mnen:

- alkohol

- lugnande medel

- ldkemedel for behandling av depression

- litium

- ldkemedel som sédnker blodtrycket, dven ldkemedel mot hogt blodtryck
- ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- smartstillande medel och lidkemedel 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 far inte dricka alkohol
medan du behandlas med baklofen.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvadnder detta ldkemedel.

Anvénd inte baklofen da du ar gravid, om inte din ldkare uttryckligen ordinerar dig att gora sa. Tala om for din
lakare om du ar gravid eller planerar en graviditet. I sa fall kommer din lékare att informera dig om de eventuella
risker detta preparat kan utgora i samband med en graviditet. Om du tar Baklofen Viatris nér du &r gravid, kan ditt
barn fa konvulsioner och andra symtom orsakade av ett plotsligt avslutande av behandlingen genast efter fodelsen
(se Om du slutar att anvdnda Baklofen Viatris).



Endast sma méngder baklofen passerar 6ver i modersmjolken. Om ldkaren anser amning vara acceptabelt i ditt fall
och barnets tillstand f6ljs upp noga, kan du amma trots behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Baklofen kan hos en del personer férorsaka svindel, dasighet och synstérningar. Om du observerar sadana
biverkningar, ska du inte kora bil, anvdnda maskiner eller utféra andra uppgifter som kréaver fullstdndig
koncentration.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel 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 vagledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

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

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

Ytterligare sikerhetsrad
Om du ska opereras (géller ocksa tandkirurgi) eller maste uppsoka en forstahjélpstation, tala da om for den
behandlande ldkaren att du anvénder Baklofen Viatris.

3. Hur du anviander Baklofen Viatris

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Overskrid aldrig den dos ldkaren ordinerat.

Dosering

En vanlig startdos for vuxna &r 15 mg per dygn. Dygnsdosen skall helst férdelas pa 3 deldoser. Dosen ¢kas sedan
gradvis tills optimal dos uppnas. En optimal dos ligger vanligen pa mellan 30 och 80 mg per dag, fordelat pa 2—4
deldoser. Lékaren kan ocksa ordinera en storre dos &n 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 i 2—4 doser (helst i 4). Den dagliga dosen hojs forsiktigt tills en
tillracklig individual dos uppnas. Den kan vara 0,75-2 mg/kg. Dosen hos barn under 8 ar, far inte 6verstiga den
maximala dosen pa 40 mg per dygn. Barn 6ver 8 ar kan anvéanda 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 i tva lika stora doser.

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

Nar och hur ska Baklofen Viatris anvindas
Lakaren talar om for dig exakt hur méanga tabletter Baklofen Viatris du ska ta. Beroende pé hur du svarar pa
behandlingen, kan ldkaren eventuellt 6ka eller minska pa din dos.

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

Anvénd Baklofen Viatris regelbundet och f6lj noggrant de instruktioner din lakare gett dig. Pa detta sdtt uppnas
basta mojliga behandlingsresultat samtidigt som risken for biverkningar halls majligast 1ag.

Hur ldnge ska Baklofen Viatris anvindas
Om du anvant Baklofen Viatris i 6-8 veckors tid och ditt tillstand inte forbattrats ska du tala om detta for din lakare.
Lékaren avgor sedan om du ska fortsdtta behandlingen med Baklofen Viatris eller inte.



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

Om du undrar 6ver hur ldange behandlingen ska paga, vand dig till din ldkare eller fraga pa apoteket.

Om du har tagit for stor mangd av Baklofen Viatris
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken samt radgivning.

Huvudsakliga symtom pé en eventuell 6verdos ar dasighet, andningssvarigheter, sankt medvetandegrad,
medvetsloshet (koma) och tinnitus (ringningar i 6ronen).

Andra symtom kan vara férvirring, hallucinationer, angest, kramper, grumligt synfélt, ovanlig muskelslapphet,
plotsliga muskelryckningar, svaga eller bortfallna reflexer, for hogt eller for 1agt blodtryck, ovanligt langsamma,
snabba eller oregelbundna hjartslag, 1ag kroppstemperatur, illamdende, krakningar, diarré eller 6kad
salivutsdndring.

Om du har glomt att ta Baklofen Viatris

Om du glommer bort en dos, ska du ta den sa fort du kommer ihdg det. Om det snart skulle vara dags fér nista dos,
hoppa da 6ver den bortglémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta sedan nésta dos
enligt ditt normala schema. Om du glémmer bort flera doser, kontakta din ldkare.

Om du slutar att ta Baklofen Viatris

Avbryt inte behandlingen med Baklofen Viatris helt plétsligt och utan att forst ha radfragat din ldkare. Léakaren talar
om for dig nédr och hur din behandling kan avslutas. Behandlingen maste avslutas gradvis. Om behandlingen
avbryts helt plotsligt, kan ditt tillstdnd bli samre.

Ett abrupt avbrytande av behandlingen kan foérorsaka nervositet, forvirring, hallucinationer, ovanliga tankegangar
eller avvikande beteende, kramper, okontrollerade ryckningar, skakningar eller krumbuktande rorelser,
hjartklappning, hog kroppstemperatur, muskelsmarta, feber, mork urin och fér hog muskelspanning.
Muskelkramperna kan ocksa forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningarna &r i allménhet lindriga och férekommer oftast i boérjan av handlingen. I vanliga fall fésvinner de
inom ndgra dagar.

En del biverkningar kan vara allvarliga.
Om du far nagon av foljande biverkningar, kontakta genast din ldkare:

Vanliga (hos férre én 1 av 10 patienter):

- andningssvarigheter

- forvirring

- overdriven lycklighetskdnsla

- 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 pa hjartsvikt)
- alltfor lagt blodtryck (hypotension)

- hudutslag



- svarigheter att urinera, smartor vid urinering eller plotsligt minskad urinméngd
- kramper (speciellt hos epileptiker).

Sallsynta (hos fdrre dn 1 av 1 000 patienter):
- buksmartor, gulskiftande hud eller 6gon och trotthet (tecken pa leversjukdom).

Mycket sdllsynta (hos fdrre dn 1 av 10 000 patienter):
- lag kroppstemperatur.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):

- ndsselutslag

- allergisk reaktion (hypersensitivitet)

- langsam hjartrytm

- symtom efter ett abrupt avbrytande av anvandning av ldkemedel (abstinenssymtom) (se avsnitt 3 Om du
slutar att anvdnda Baklofen Viatris).

Om du far ndgon av ovannamnda biverkningar, kontakta omedelbart ldkare.

Andra méjliga biverkningar

Mycket vanliga (hos fler dn 1 av 10 patienter):
- lugnande effekt (sedering)

- dasighet

- illamaende.

Vanliga (hos fdrre ¢én 1 av 10 patienter):

- yrsel, trétthet, utmattning, svindel

- huvudvirk, somnloshet

- svaghet i armar och ben, muskelvark

- ryckningar i 6gonen

- muntorrhet

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

- okad urinméngd, sdngvatning.

Sallsynta (hos férre dn 1av 1 000 patienter):

- stickningar eller kansloloshet i hander och/eller fotter, talsvarigheter, storningar i smaksinnet
- buksmértor

- plétsligt minskad urinméngd

- oformaga att fa och upprétthélla erektion (impotens).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
- forhojt blodsocker

- besvir med att andas under sémn (somnapnésyndrom)

- minskad hjarnfunktion (encefalopati)

- svullnad i vrister, fotter eller nedre ben

- svullnad i ansiktet

- haravfall

- sexuella problem.

Om nagon av dessa biverkningar &r svar, tala om det for din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi
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5. Hur Baklofen Viatris ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
madnad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar baklofen 10 mg eller 25 mg.
- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kalciumvétefosfat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, natriumstéarkelseglykollat (typ A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg tabletter: Vita, platta tabletter med avfasade kanter. Tabletterna ar forsedda med brytskara och méarkta 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 brytskdra och méarkta 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 godkdnnande for forsaljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta ldkemedel:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare

Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 18.12.2024.
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