Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Baclofen Sintetica i maenuvokva, 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
baclofen

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Baclofen Sintetica og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Baclofen Sintetica

Hvernig nota 4 Baclofen Sintetica

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Baclofen Sintetica

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Baclofen Sintetica og vido hverju pad er notad

Baclofen Sintetica tilheyrir flokki lyfja sem kallast védvaslakandi lyf. Baclofen Sintetica er gefid med
inndelingu i manugdngin beint i manuvokvann (innrennsli i maenuvokva) og dregur r verulegri
vodvaspennu (sibeygjukrompum).

Baclofen Sintetica er notad til a0 medhondla verulega, langvarandi véovaspennu (sibeygjukrampa)

sem fylgir margvislegum sjukdomum, svo sem:

. skada eda sjukdomi i heila eda manu

. MS-sjukdomi, sem er framsakinn taugasjukdomur i heila og meenu sem veldur likamlegum og
andlegum einkennum

Baclofen Sintetica er notad til medferdar hja fullordnum og bérnum 4 ara og eldri. Pad er notad pegar
onnur lyf sem notud eru til inntdku, p.m.t. baclofen, hafa ekki virkad eda valdid dasettanlegum
aukaverkunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Baclofen Sintetica

EkKi ma nota Baclofen Sintetica
- efum er ad reeda ofnemi fyrir baclofeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- ef pu ert med flogaveiki sem ekki svarar medferd.
- eftir 60rum ikomuleidum en i manugdngin.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Baclofen Sintetica er notad.

. ef pu feerd 6nnur stungulyf i manu

. ef pt ert med sykingu

. ef pt hefur fengid hofudaverka a undanfornu ari

. ef pt hefur lent i vanda vegna kvilla sem nefnist osjalfradar vidbragdstruflanir: vidbragd

taugakerfisins vid oforvun, sem veldur skyndilegum verulega haum blodprystingi (leknirinn
getur utskyrt petta fyrir pér)



. ef pt hefur fengid heilaslag
. ef pt ert med flogaveiki

. ef bt ert med magasar eda adra meltingarfaerakvilla

. ef pu ert med einhvern gedsjukdom

. ef pt feerd medferd vid haum blodprystingi

. ef pt ert med Parkinsons-sjukdom

. ef pt ert me0 lifrar-, nyrna- eda hjartasjukdom eda dndunarerfioleika

. ef pt ert med sykursyki

. ef pu att i erfidleikum med pvaglat

Ef pt hefur svarad einhverjum pessara spurninga jatandi skaltu lata laekninn eda hjukrunarfreding

vita, vegna pess a0 pa geti verid ad Baclofen Sintetica henti pér ekki.

. Ef pt parft ad gangast undir einhvers konar skurdadgerd skaltu ganga r skugga um ad
leeknirinn viti ad pu fair medferd med Baclofen Sintetica

. Notkun PEG-slongu eykur tidni sykinga hja bérnum

. Ef pt ert med skert fleedi vokva i heila eda maenu vegna hindrunar, t.d. vegna bolgu eda meidsla

. Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt heldur ad Baclofen Sintetica verki ekki eins vel og
venjulega. Mikilvagt er ad ganga Ur skugga um ad ekki séu nein vandamal vid deluna

. Ekki mé heetta medferd med Baclofen Sintetica skyndilega vegna hettu 4 frahvarfseinkennum.

bu verdur ad tryggja ad pu missir ekki af peim komum 4 sjukrahusid pegar fylla parf a
fordageymi deelunnar
. Laeknirinn geeti viljad skoda pig 60ru hverju medan pu faerd medferd med Baclofen Sintetica.

Lattu lzekninn vita tafarlaust ef pu feerd einhver af pessum einkennum medan 4 medferd med
Baclofen Sintetica stendur:
* Ef pu ert med verk i baki, 6xlum, halsi og pjohnéppum medan &4 medferdinni stendur °
(tegund aflogunar 1 hrygg sem kallast hryggskekkja).

* Sumir sjuklingar sem hafa fengid medferd med baclofeni hafa fundio fyrir sjalfsskada- eda
sjalfsvigshugsunum eda reynt ad fyrirfara sér. Flestir sjuklinganna h6fou einnig glimt vid
punglyndi, misnotad afengi og/eda haft sogu um fyrri sjalfsvigstilraunir. Ef pu feerd hugsanir um
a0 valda pér skada eda fyrirfara pér skaltu strax hafa samband vio leekninn eda leita til
sjukrahuss. Biddu einnig @ttingja eda nainn vin um ad lata pig vita ef hann hefur ahyggjur af
breytingum 4 hegdun pinni og biddu hann einnig um ad lesa pennan fylgisedil.

Born og unglingar

Notkun Baclofen Sintetica er ekki rad16gd hja bornum yngri en 4 ara. Born purfa ad hafa nad nagilegri
likamspyngd 40ur en haegt er ad graeda i pau deelu fyrir langvarandi innrennsli. Kliniskar upplysingar
um Oryggi og verkun Baclofen Sintetica hja bérnum yngri en 4 ara eru mjog takmarkadar.

Aldradir (65 ara og eldri)

{ rannsoknum 4 6ldrudum einstaklingum sem fengu Baclofen Sintetica komu ekki fram nein sérstok
vandamal. Reynsla af notkun lyfsins hefur p6 synt ad aldradir sjuklingar hafa meiri tilhneigingu til ad
upplifa aukaverkanir. bvi @tti ad vidhafa nakveemt eftirlit hja 6ldrudum me0 tillitil til aukaverkana.

Notkun annarra lyfja samhlioa Baclofen Sintetica
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta haft dhrif & medferdina. Lattu l&ekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pi notar einhver
eftirtalinna lyfja:

«  Onnur lyf vid sispennu

» Lyftil a0 medhondla punglyndi

*  Lyfvio haum blodprystingi

»  Lyfvid Parkinsons-sjukdémi

»  Sterk verkjalyf, eins og morfin

* Lyfsem hegja & starfsemi midtaugakerfisins, eins og svefnlyf

*  Lyfsem notud eru vid almenna svafingu, svo sem fentanyl og propofol



Notkun Baclofen Sintetica meo afengi
»  Fordastu ad neyta afengis medan 4 medferd med Baclofen Sintetica stendur, par sem pad getur
leitt til 6@eskilegrar aukningar eda 6fyrirsjaanlegra breytinga 4 verkun lyfsins.

Medganga og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun baclofens a medgdéngu.

Baclofen til inntoku etti ekki ad nota 4 medgongu nema bryna naudsyn beri til, vegna heettu 4
vanskdpunum (& midtaugakerfi, bein, naflastrengshaull (vanskdpun a kvidvegg)) sem greint hefur
verid fra hja bornum meedra sem hafa fengid pessa medferd. Ef baclofen til inntoku er notad fram ad
fedingu geta komid fram frahvarfseinkenni hjé nyburanum. Nyburinn getur fengid krampa og 6nnur
einkenni sem tengjast skyndilegri stodvun medferdar vid fedingu (sja Ef medferd med Baclofen
Sintetica er stodvud). bessi ahrif geta komid fram nokkrum dégum eftir faedingu. Ef pu tekur petta lyf
4 medgongu ettir pu ad vera undir eftirliti og f4 videigandi medferd.

Ekki ma nota Baclofen Sintetica & medgongu nema laeknirinn telji pad naudsynlegt og vaentanlegur
avinningur fyrir médurina vegi pyngra en hugsanleg ahzatta fyrir barnid.

Brjostagjof

Baclofen Sintetica berst i brjostamjolk en i svo litlu magni ad 6liklegt er ad barnid verdi fyrir
aukaverkunum. Réofzerdu pig vid laekninn 4dur en pt notar Baclofen Sintetica & medan pu ert med
barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Greint hefur verid fra svefndrunga og/eda sundli eda augnvandamalum hja sumum sjuklingum sem
fengu medferd med Baclofen Sintetica. Ef pad kemur fyrir pig ttir pu ekki ad aka eda gera neitt sem
krefst dskertrar arvekni (svo sem ad stjorna vélum eda tekjum) fyrr en pessi ahrif eru gengin til baka.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Baclofen Sintetica inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur 70 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri lykju. betta jafngildir 3,5% af
daglegri hamarksinntoku natriums ur fdu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Baclofen Sintetica

Baclofen Sintetica er gefid med inndalingu i maenuvokva. Lyfinu er pannig deelt beint
maenuvokvann. Naudsynlegir skammtar eru breytilegir eftir sjuklingum, eftir 4standi peirra, og
leeknirinn mun akveda hvada skammta pu parft ad fa eftir ad hafa profad svorun pina vid lyfinu.

Fyrst mun leeknirinn ganga ur skugga um hvort Baclofen Sintetica hentar pér, med pvi ad gefa pér einn
skammt af lyfinu. Sa skammtur er yfirleitt gefinn med menudstungu eda hollegg i maenugong, til ad
kalla fram svorun. Vandlega verdur fylgst me0 starfsemi hjarta og lungna medan 4 pessu stendur.

Ef einkenni pin batna verdur sérstok dela, sem skammtar 1yfio jafnt og pétt, graedd 1 brjost pitt eda
kvidvegg. Laknirinn mun veita pér allar upplysingar sem pu parft 4 ad halda til ad nota deluna og fa
rétta skammta. Gakktu Gr skugga um ad pu skiljir allar leidbeiningar.

Endanlegur skammtur af Baclofen Sintetica fer eftir pvi hve vel hver sjuklingur svarar lyfinu. P munt
i fyrstu f4 litinn skammt, sem verdur svo aukinn smam saman 4 nokkrum dégum undir eftirliti



leeknisins, par til sa skammtur sem hentar pér er fundinn. Ef upphaflegur skammtur er of stor eda ef
skammturinn er aukinn of hratt er liklegra ad pu finnir fyrir aukaverkunum.

Mjog mikilvaegt er ad pu missir ekki af heimséknum til laeknisins til ad lata fylla 4 foroageymi
daelunnar.

Til ad fordast ozeskilegar aukaverkanir, sem geta verid alvarlegar og jafnvel lifshattulegar, er
mikilveegt ad fordageymir deelunnar teemist ekki. Lacknir eda hjukrunarfraedingur purfa ad fylla a
fordageyminn og pt verdur ad tryggja ad pu missir ekki af heimsoknum til peirra.

Synt hefur verid fram 4 verkun baclofens i kliniskum ranns6knum par sem notadur var deelubtinadur til
ad gefa baclofen beint i manuvokvann (innrennslisbinadur). ESB vidurkenndur deelubunadur er
greeddur undir hudina, yfirleitt 4 kvidveggnum. Delan geymir og gefur rétt magn af lyfinu 1 gegnum
legginn og beint i manuvokvann.

Sumir sjuklingar finna fyrir pvi ad virkni Baclofen Sintetica minnkar vid langtimamedferd.
Naudsynlegt getur verid ad gera hlé¢ 4 medferdinni 60ru hverju. Laeknirinn mun radleggja pér vardandi
pad.

Ef medferd med Baclofen Sintetica er stodvud

Mjog mikilvaegt er ad pu og peir sem annast um pig geti greint frahvarfseinkenni Sintetica. bessi
einkenni geta komid fram skyndilega eda hagt, til deemis vegna pess ad delan eda
lyfjagjafarbinadurinn starfa ekki edlilega.

Fréhvarfseinkennin eru:

- auknir sibeygjukrampar, of mikil védvaspenna

- erfidleikar vio hreyfingu voova

- hradari hjartslattur eda ptls

- klaoi, naladofi, svidi eda dofi (naladofi) i hondum eda fotum

- hjartslattaronot

- kvidi

- har likamshiti

- lagur bl6dprystingur

- breyting a gedraenu astandi, t.d. 6roi, rugl, ofskynjanir, 6edlileg hugsun og hegdun, krampar

Ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum einkennum skaltu lita laekninn vita tafarlaust.
bessi einkenni geta haft alvarlegri aukaverkanir 1 for med sér ef pt faerd ekki medfero tafarlaust.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Mjog mikilveegt er ad pi og peir sem annast um pig pekkir einkenni ofskdmmtunar. bau geta komio
fram ef daelan starfar ekki edlilega og pa parf a0 lata leekninn vita tafarlaust.

Einkenni ofskdmmtunar eru:
Ovenjulegt mattleysi i vodvum (of litil vodvaspenna)
Syfja

Sundl eda yfirlidstilfinning
Mikil munnvatnsmyndun
Ogledi eda uppkost
Ondunarerfidleikar
Krampar

Medvitundarleysi

Hradur hjartslattur

Sud i eyra

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 61l lyf getur Baclofen Sintetica valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.



Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir:

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
breytu-, syfju- eda mattleysistilfinning.
Minnkud vodvaspenna (voovaslekja).

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
brottleysistilfinning

Hofudverkur, sundl eda yfirlidstilfinning

Verkur, hiti eda kuldahrollur

Flog

Naladofi i hondum eda fétum

Sjonvandamal

Drafandi tal

Svefnleysi

Ondunarerfidleikar, lungnabdlga

Rugl-, kvida-, &sings- eda punglyndistilfinning

Lagur blodprystingur (yfirlio)

Ogledi/uppkost, hagdatregda eda nidurgangur

Engin eda minnkud matarlyst, munnpurrkur eda aukin munnvatnsmyndun
Utbrot og kladi, proti { andliti eda 4 hondum og fotum

bvagleki eda vandamal vid pvaglat

Krampar

Kynlifsvandamal hja kérlum

Sleving.

Sjaldgzefar: geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Oedlileg kuldatilfinning

Minnistap

Seluvima og ofskynjanir, sjalfsvigstilhneiging
Kyngingarerfidleikar, tap 4 bragdskyni, ofpornun

Tap 4 vodvastjorn eda samhafingu sjalfradra hreyfinga (hreyfiglop)
Haekkadur blodprystingur

Heegur hjartslattur

Segamyndun i djipliggjandi blaedum

Raud eda ol hud, aukin svitamyndun

Harlos

Sjalfsvigstilraunir

Venisyki

Osjalfradar hradar augnhreyfingar (augntin)

Stifla i pérmum (garnastifla).

Mjog sjaldgaefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Frahvarfseinkenni sem geta verid lifshettuleg

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
Oroleiki eda almenn 6anzgja (vanlidan)

Oedlilega haeg 6ndun

Aukin hlidarsveigja i hrygg (hryggskekkja).

Getuleysi

Ofnemisviobrogd

Tilkynnt hefur verid um vandamal sem tengjast deelunni og lyfjagjafarbinadinum, t.d, sykingar, igerd i
himnunni sem umlykur heilann eda manuna (heilahimnubdlga) eda igerd vio enda manuleggsins.



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjtkrunarfradinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Baclofen Sintetica
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Baclofen Sintetica eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og lykjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

M3 ekki geyma 1 kaeli. M4 ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema adferd vid opnun og pynningu utiloki
orverumengun. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi vid notkun og geymsluskilyrdi & abyrgd
notandans.

Ekki mé nota Baclofen Sintetica ef vart verdur vid ad lausnin sé ekki ter og laus vid agnir.
Vegna pess a0 notkun lyfsins er einskordud vid sjukrahus er afgangslyfi fargad af sjukrahtisinu.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Baclofen Sintetica inniheldur

Virka innihaldsefnid er baclofen.

Baclofen Sintetica | meenuvokva, 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn (10 mg/20 ml)

1 lykja med 20 ml af lausn inniheldur 10 mg af baclofeni.

1 ml af innrenslislyfi, lausn inniheldur 0,5 mg af baclofeni.

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid (3,5 mg/ml af natrium) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Baclofen Sintetica og pakkningastzaerdir

Innrennslislyf, lausn
Teer og litlaus lausn 1 lykjum.

Baclofen Sintetica i menuvokva, 10 mg/20 ml innrennslislyf, lausn (20 ml lykjur ar gleru gleri af
tegund I, med brotlinu og raudum merkihring.
Askja med 1 lykju sem inniheldur 20 ml af lausn.

Baclofen Sintetica { meenuvokva 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn (10 mg/20 ml)

20 ml lykjur ur gleru gleri af tegund I, med brotlinu og raudum merkihring pakkad i daudhreinsadar
plastpynnur.

Askja med 1 lykju sem inniheldur 20 ml af lausn.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

Markadsleyfishafi
Sintetica GmbH


http://www.lyfjastofnun.is/

Albersloher Weg 11

48155 Miinster
Germany

Framleioendur

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

ftalia

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frakkland

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
byskaland

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska Efnahagssveedisins og Bretlandi (Nordur-Irlandi)
undir eftirfarandi heitum:

byskaland Baclofen Sintetica Intrathekal 0.5 mg/ml Infusionslésung
Austurriki Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml Intrathekal Infusionslésung
Frakkland Baclofene Aguettant 0.5 mg/ml, solution pour perfusion pour voie intrathécale en
ampoule
Belgia Baclofen Aguettant Intrathecal 10mg/20ml, solution pour perfusion / oplossing voor
infusie / Infusionslésung
ftalia NETEKA 10mg/20ml
Bretland Baclofen Aguettant0.5 mg/ml, solution for infusion
(Nordur-irland)
Tékkland Baclofen Sintetica
Danmérk Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml Infusionsvaske, oplesning
Eistland Baclofen Sintetica
Grikkland Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml didlvpa yio €yyvon
Finnland Baclofen Sintetica, 0.5 mg/ml Infuusioneste, liuos
Kroéatia Baklofen Sintetica Intratekalni 0.5 mg/ml otopina za infuziju
Ungverjaland | Baclofen Sintetica
Island Baclofen Sintetica i maenuvokva, 0.5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Lithaen Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Lettland Baclofen Sintetica Intratekalas, 0.5 mg/ml Skidums inflizijam
Holland Baclofen Sintetica Intrathecaal, 0.5 mg/ml Oplossing voor infusie
Noregur Baclofen Sintetica
Polland Baclofen Sintetica




Svipj6d

Baclofen Sintetica

Slovenia

Baklofen Sintetica 0,5 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovakia

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml infuzny roztok

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.




