SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Baklofen Mylan, 10 0og25 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur Baclofenum INN 10 mg eda 25 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur til inntoku.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

10 mg: Hvit kringl6tt tafla 7 mm i pvermal, deilistrik & annarri hlidinni &samt BN/10 og G & hinni
hliginni.

25 mg: Hvit kringlott tafla 8 mm i pvermal, deilistrik & annarri hlidinni asamt BN/25 og G & hinni
hliginni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Baklofen er notad til ad draga Ur spastisku astandi pverrakoéttra vodva sem stafar af sjukdomum eins
og heila- og meaenusiggi, 66rum menuskemmdum eins og t.d. &xlum sem stadsett eru vid maenu,
holmaenu, sjukdémum i hreyfitaugungum, pverrofsmeenub6lgu og pegar hluti manunnar hefur ordid
fyrir dverkum.

Baklofen er einnig notad til ad draga Ur spastisku astandi pverrakdttra vodva sem stafar t.d. af
heilabl6dfalli, medfaeddri heilaldomun, heilahimnub6lgu eda af 6drum alvarlegum héfudmeidslum, hja
ungum sjaklingum.

Mikilvaegt er ad velja sjuklinga vandlega adur en medferd med baklofen hefst. Medferd er liklegust ad
bera arangur hja sjuklingum par sem hid spastiska astand veldur fétlun vid athafnasemi og/eda
sjukrapjalfun. Medferd & ekki ad hefja fyrr en stédugleiki er kominn & spastiska astandid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Baklofen er gefid til inntoku.

Skammtastaerdir handa fullordnum: Melt er med ad skammtar séu auknir smam saman eins og getid
er um hér ad nedan, en samt med peim hetti ad peir henti pérfum hvers sjakling um sig.

5 mg: Prisvar & dag i prja daga
10 mg: Prisvar & dag i prja daga
15 mg: Prisvar & dag i prja daga
20 mg: Prisvar & dag i prja daga

AEskileg stjornun einkenna neest yfirleitt med allt ad 60 mg skdommtum & dag, oft reynist samt

naudsynlegt ad adlaga skammtasteerdir ad porfum hvers sjuklings fyrir sig. Auka ma skammtinn haegt
eftir porfum, en hdmarks radlagdur dagsskammtur skal vera minni en 100 mg nema ef sjaklingur sé
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inni & sjakrahusi og undir eftirliti leeknis. Smaerri skammtar sem teknir eru oftar yfir daginn geta reynst
betur en storir skammtar. Sumum sjuklingum gagnast ad taka lyfid adeins inn & kvoéldin til ad vinna a
moti sarsaukafullum beygju krémpum (e.flexor spasm). A sama hatt nast oft aukinn hreyfanleiki ef
einn skammtur er tekinn inn, u.p.b. einni Kkist. adur en kvednar athafnir eru framkvaemdar eins og
pvottur, ad kledast, rakstur eda sjukrapjalfun.

Ef hdmarks radlégdum dagskammti hefur verid n&d en leekning ekki synileg innan sex vikna parf ad
taka akvordun um pad hvort aframhaldandi medferd & baklofeni eigi vid.

Skammtastaerdir fyrir eldra folk: Eldra folk getur verid neemara fyrir aukaverkunum og pa sérstaklega i
upphafi medferdar. Pess vegna atti ad nota minni skammta i upphafi medferdar og auka sidan
skammtinn smam saman par til verkun nast, undir nanu eftirliti. Pad eru engar visbendingar um ad
medal hdmarksskammtur eldra folks sé frabrugdin hamarksskammti yngri einstaklinga.

Skammtasteerdir fyrir bdrn eldri en 2 ara: Nota &tti skammtasteaerdir 4 bilinu 0,75-2,0 mg/kg. Hamarks
dagsskammtur hja bérnum eldri en 10 ara er 2,5 mg/kg. Ef porf er & skammti sem er minni en 5 mg, pa
getur verid betra ad gefa lyfid i vokvaformi. Skammtinn skal auka varlega med priggja daga millibili,
pangad til hann verdur nagjanlegur fyrir barnid. Radlagdur vidhalds dagskammtur er eftirfarandi:

2 ara— 6 ara: 20-30 mg
6 ara— 10 ara: 30-60 mg

Skammtastaerdir fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi: Hja sjuklingum sem eru med skerta
nyrnastarfsemi eda eru i langvinnri blédskiljun atti ad velja sérstaklega laga skammta af baklofen, eda
um pad bil 5 mg daglega.

Sjuklingar med spastiskt astand upprunid fra heila: Liklegra er ad aukaverkanir komi fram hja pessum
sjuklingum heldur en 6drum. Pvi er radlagt ad gera skammtaprogramm adlagad hverjum og einum og
ao sjuklingar séu hafdir undir videigandi eftirliti.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir baklofeni eda einhverju hjalparefnanna, magasar.

Parkisonssjukdémur. Flogaveiki. Heilasjukdomar eda heilaskemmdir af véldum slysa hja eldri
sjuklingum. Gedsjukdomar. Geeta ber varudar vid notkun lyfsins hja sjaklingum med 16mun i
Ondunarvédvum, par sem lyfid getur dregid enn frekar Ur 6ndunargetur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Adur en medferd med baklofen er hafin er skynsamlegt ad meta & raunhafan hatt hver bati
sjuklingsins komi til med ad vera. Titrun & skammtasteerdum er naudsynleg (sérstaklega hja éldrudum)
par til stodugleiki er kominn &. Ef medferd er hafin med of storum skammti eda skammturinn er
aukinn of geyst, eru auknar likur a aukaverkunum. betta a sérstaklega vid um sjuklinga sem eru
fotafeerir til a0 minnka vodvaveikleika i edlilegum lidum eda par sem sibeygjukrampar eru
naudsynlegir til studnings.

Geotruflun, gedklofi eda rugl astand getur versnad vid medferd med baklofen. Medhdndla & sjuklinga
sem pjast af pessum sjukdémum med varud og undir nanu eftirliti.

Baklofen getur lika orsakad versnun flogakasta en pé er haegt ad nota pad med videigandi eftirliti og ef
krampastillandi lyfjagjof er viohaldid. Gata ber sérstakrar varudar vid notkun baklofen hja sjuklingum
sem pegar eru & blddprystingslekkandi lyfjamedferd.

Geeta ber varudar vid notkun lyfsins hja sjuklingum sem pjast af bl6daedasjukdomum i heila eda hafa
skerta lungna-, lifrar-, eda nyrnastarfsemi.



Sjuklingar sem pjast af taugraenni truflun sem hefur ahrif & pvagblédrulosun getur batnad vid medferd
med baklofen, en sjuklingar sem hafa hins vegar of mikinn védvaténus i hringvédvanum adur en
medferd med baklofen hefst, geta pjadst af bradri pvagteppu. Lyfid etti pvi ad nota med varad hja
pessum sjuklingum.

Ef medferd med baklofen hefur skyndilega verid hatt er heetta 4 einkennum eins og kvida og rugl
astandi, ofskynjunum, gedtruflunum, ofletis- eda ofsoknaraedi, krompum (flogaféar), hradtakti og
einnig hefur afturkasti a timabundinni aukningu i krémpum verid lyst, sérstaklega eftir langtima
medferd. bess vegna a alltaf ad trappa skammtinn af baklofen nidur i um 1-2 vikur adur en medfero er
heett (nema pegar um alvarlegar aukaverkanir er ad reeda).

| einstaka tilfellum hafa SGOT, alkaline fosfatasi og glukoésa gildi i sermi aukist. Pvi er naudsynlegt ad
framkveema videigandi rannséknarpréf hja sjaklingum med lifrarsjikdéma eda sykursyki til ad tryggja
ad lyfid hafi ekki valdid breytingum & pessum undirliggjandi sjakdémum.

Sjuklingar med galaktésadpol, laktasapurrd eda glikésa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Pegar baklofen er tekid samtimis 6drum lyfjum sem hafa ahrif & midtaugakerfid eda med alkaholi,
getur slaeving aukist.

Baklofen getur valdid alvarlegri versnun & einkennum hreyfisyki hja sjuklingum sem taka litium.
Medferd med baklofen adur en fentanyl er gefid getur lengt deyfandi verkun fentanyls.

Ef baklofen er tekid samtimis prihringlaga geddeyfdarlyfjum, geta ahrif baklofens aukist og orsakad
aberandi minnkun i védvaspennu.

Samtimis notkun & baklofen og bl6dprystingslekkandi lyfjum er likleg til ad valda aukinni
bl6aprystingslekkun, pvi er naudsynlegt ad adlaga skammtinn af blédprystingsleekkandi lyfjunum i
samreemi vid leekkunina.

Lyf sem geta valdio skertri nyrnastarfsemi, eins og t.d. ibupréfen, geta minnkad Utskilnad & baklofen
sem aftur leidir til eiturhrifa.

Til eru deemi um Parkisons sjuklinga sem eru & baklofen medferd samtimis levodépa og carbidépa
sem hafa fengid rugl, ofskynjanir og asing.

4.6 Medganga og brjdstagjof

I storum skémmtum eykur baklofen likur & naflastrengshaul (vertral hernias) i fostrum rotta. Engin
vanskapandi ahrif hafa sést & masum eda kaninum.

Sést hefur skammtahad aukning 4 tilfellum af blédrum a eggjastokkum og minna aberandi aukning a
steekkudu og/eda bleedandi nyrnahettum i kvenkyns rottum sem hafa verid & medferd i 2 ar. Klinisk
pyding pessara tilfella er 6ljos.

A medgongu, sérstaklega fyrstu 3 manudina, skal baklofen einungis notad i lifsnaudsynlegum
tilfellum. Mikilveegt er ad bera medferdararangur médur saman vid hugsanlega hattu fyrir barnid.
Baklofen fer yfir fylgju.

Virka efnid fer yfir i brjostamjélk hja maedrum sem taka baklofen i lekningalegum skdmmtun en
adeins i litlu meeli og daeskilegra &hrifa & ungbarnid er pvi ekki ad vaenta.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar ettu ad vera & vardbergi fyrir pvi ad baklofen getur haft ahrif & vidbrogd sjuklinga med pvi
méti ad valda sleevingu eda draga ur arverkni. Stjornun tekja eda véla getur verid dhaettusom.

4.8 Aukaverkanir

Adallega verdur vart vid aukaverkanir i upphafi medferdar og pa sérstaklega ef skammtur er aukinn of
geyst, of storir skammtar notadir eda hja 6ldrudum. Aukaverkanirnar eru oft skammvinnar og minnka
eda hverfa alveg pegar skammtar eru minnkadir. Aukaverkanirnar eru sjaldan pad alvarlegar ad
naudsynlegt pykir ad heetta medferd.

Midtaugarkerfid: Aukaverkanir eins og slaeving ad degi til, syfja og dgledi eru algengar i upphafi
medferdar. Stundum verdur vart vid adrar aukaverkanir eins og munnpurrk, dndunarbelingu, vénkun,
prekleysi, preytu, rugling, svima, kigunartilfinningu, uppkdst, htfudverk og svefnleysi.

Ef 0gledi er enn til stadar pd skammtar hafi verid minnkadir, er meelt med pvi ad taka baklofen inn
med mat eda mjolkurafuréum.

I einstaka tilfellum hefur taugasjukdémum og/eda gedsjukdomum verid lyst, einkennin eru t.d.:
Seelutilfinning, geddeyfd, breytt hudskyn, vodvaprautir, vodvaveikleiki, hreyfiglop, skjalfti, augntin,
sjonstillingarerfidleikar, ofskynjanir og martradir. Oft getur reynst erfitt ad greina a milli pessara
aukaverkana og sjukdomsins sjalfs.

Mdguleiki er & lekkun & krampa proskuldi og krampakdstum pa sérstaklega hja
flogaveikissjuklingum.

Meltingarvegur: Stundum & sér stad truflun & maga-og parmastarfsemi (hardlifi, nidurgangur).

Hjarta og @dakerfid: Stundum verdur vart vid lagprysting, 6ndunarbzlingu og pad haegir a hjarta og
&dakerfinu (cardiovascular depression).

pvagfari: Stundum eda sjaldan verdur vart vid pvaglatstregdu, tidni pvaglata, 6sjalfrad pvaglat. Oft
reynist erfitt ad greina & milli pessara aukaverkana eda hvort um sjikdéminn sjéalfan er ad raeda.

Ymsar adrar aukaverkanir: [ einstaka tilfellum verdur vart vid sjontruflanir, breytt bragdskyn, aukin
svitamyndun, Gtbrot og laekkun gilda i lifrarprofunum.

Hja vissum sjuklingum kemur fram aukning i krémpum, sem er i pversogn vid lyfjamedferdina

Lyfid getur orsakad 6aeskilegan védvatonus, sem gerir sjuklingum erfidara um vik ad ganga og sja sér
farborda, petta 4stand ma lagfaera med pvi ad adlaga skammtinn (p.e. med pvi ad minnka
dagskammtinn og mdgulega auka kvéldskammtinn).

49 Ofskdmmtun

Einkenni: Eftirtalin einkenni eru merki um slaevingu i midtaugakerfi: Syfja, minnkud medvitund,
ondunarbeling og da. Einnig er liklegt ad vart verdi vid einkenni eins og rugl, ofskynjanir, &sing,
sjonstillingar erfidleikar, breytt vidbragd & ljosopi; almennur vodvaslappleiki, vodvakippir, ofviobrogd
eda vidbragdsleysi; krampar; &davikkun i dttaugakerfi, bl6dprystingslekkun, haegur hjartslattur;
leekkun likamshita; 6gledi, uppkdst, nidurgangur, of mikil munnvatnsframleiosla; haekkad LDH,
SGOT og AP gildi.

Versnun & sjukdémnum getur att sér stad ef lyf sem verka & midtaugarkerfid (eins og alkéhdl,
diazepam, prihringlaga geddeyfdarlyf) eru tekin & sama tima.

Medferd: Engin pekkt métefni eru til.



Utskilnadur lyfsins ar meltingarfeerum (framkollun uppsélu, magaskolun; sjuklingar i dai skal
barkapipuprada adur en magaskolun er framkveemd), gefa vidarkol; saltvatn og haegdalyf ef
naudsynlegt reynist. I dndunarbzlingu parf ad veita 6ndunarhjalp og einnig adgerdir til ad stydja
starfsemi hjarta- og edakerfis. par sem lyfid er adallega Gtskilid um nyrun, er naudsynlegt ad gefa
mikid af vokva og jafnvel med pvagresilyfjum. Sjiklingar sem mynda krampa skulu medhdndladir
med varlegri gjof & diazepam i &d.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Védvaslakandi lyf, sem hafa midleg ahrif.
ATC flokkur: M 03 B X 01

Baklofen er gamma-amind-smjorsyru afleida, sem er efnafreedilega 6skyld 6drum vodvaslakandi
lyfjum.

Baklofen hefur ahrif & maenuna og balir bod sem fara um ein eda fleiri taugamot (monosynaptic and
polysynaptic reflex transmission), liklega med pvi ad 6rva GABAg vidtaka. bessi 6rvun gerir pad ad
verkum ad hindrun verdur & losun & érvandi aminésyrunum glitamat og aspartat. Baklofen hefur engin
ahrif & bod milli tauga og vddva.

Adal avinningurinn baklofens er ad lyfid dregur Ur sarsaukafullum beygju krdmpum (e.flexor spasm)
og 6sjalfraoum krampakippum og med pvi moti audveldar pad hreyfanleika sjuklinga, eykur sjalfsteedi
peirra og audveldar endurhafingu.

Baklofen hefur einnig verkjastillandi verkun. Almenn vellidan er oftast beett og slaeving er sjaldnar
vandamal heldur en med lyfjum sem verka a midtaugakerfid.

5.2  Lyfjahvorf

Baklofen frasogast hratt med virkum flutningi Gt meltingarveginum. Eftir inntdku & einstokum
skammti (10 — 30mg) meelist hdmarks blodstyrkur eftir 0,5 til 1,5 klst. og flatarmal undir
styrkskarfunni er i réttu hlutfalli vio skammtinn.

I heila- og maenuvikva er styrkur virks efnis um pad bil 8,5 sinnum lagri en i bl6di.

Helmingunartimi Gtskilnadar baklofens i bl6di er ad medaltali 3-4 klst. Préteinbinding i sermi er u.p.b.
30%.

Baklofen atskilst ad storum hluta sem ébreytt. Innan vid 72 klist. er um 75% af skammtinum Gtskilio
um nyrun med um 5% sem umbrotsefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

pad eru engar forkliniskar upplysingar til vidbotar vid peer sem pegar hefur verid getio um i pessu
SPC, sem hafa pydingu fyrir leekna.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Taflan inniheldur orkristalladan selluldsa, lakt6saménéhydrat, vatnsfritt kalsiumhydrdgenfosfat,
vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat og natriumsterkjuglykdlat.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid & purrum stad, varid 1j6si og ekki vid harra hitastig en 25°C.
6.5 Gerdilats og innihald

Baklofen toflur eru faanlegar i PVDC alpynnum pakkningastaerdir 50 stk. fyrir hvorn styrkleika..
25 mg toflur er einnig faanlegt i plastglosum 50 stk.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun
Engin sérstok fyrirmeali.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750

Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Umbodsadili:

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

8. MARKADSLEYFISNUMER

10 mg: 870161 (IS)

25 mg: 870162 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta markadsleyfi: 1. jandar 1990.

Endurnyjun markadsleyfis: 6. nGvember 2002

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

29. 4gust 2008.
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