SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Baklofen Viatris 10 og 25 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur baklofen 10 mg eda 25 mg.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver 10 mg tafla inniheldur 40 mg laktésaeinhydrat.

Hver 25 mg tafla inniheldur 60 mg lakt6ésaeinhydrat.

Hver 10 mg tafla inniheldur 0,2 mikrog natriumsterkjuglykélat.
Hver 25 mg tafla inniheldur 0,2 mikrog natriumsterkjuglykélat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

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

Toflunni ma skipta i tvo jafna skammta.

25 mg: Hvit kringlott tafla 8 mm i pvermal, deilistrik & annarri hlidinni dsamt BN/25 og G & hinni
hliginni.
Toflunni ma skipta i tvo jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Fullordnir
Til medferdar vid einkennum langvarandi sispennu (spasticity) af véldum kvilla i midtaugakerfinu.

Born (yngri en 18 &ra)

Baklofen Viatris er atlad sjuklingum & aldrinum O til 18 ara til medferdar vid einkennum heilatengdrar
sispennu, einkum vegna frumbernskuheilaldmunar (infantile cerebral palsy) sem og eftir averka a
heilasedum, &xli i heila eda vegna heilahrérnunarsjukdoms. Baklofen Viatris er einnig etlad til
medferdar vid einkennum vddvakrampa sem koma fram vegna kvilla i manu i kjolfar sykingar. Eda
vegna hrdrnunar, averka, &xla eda af 6pekktum orsékum, svo sem MS-sjukdoms, meenulémunar sem
fylgir sispenna, hreyfitaugahrérnunar (amyotrophic lateral sclerosis), holmenu (syringomyelia),
pvermanubdlgu (transverse myeliltis), pverlomunar af véldum averka (traumatic paraplegia) eda
mattminnkunar i badum fétleggjum (paraparesis) og prystings & menu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Til ad fordast verulegt méttleysi og heettu & falli & ad geeta vartdar vid notkun Baklofen Viatris ef
sispenna er naudsynleg til ad halda likamanum i uppréttri stddu og halda jafnveegi eda ef sispenna



nytist til ad vidhalda starfsemi. Mikilveegt getur verid ad vidhalda tiltekinni védvaspennu og pola
einstaka vodvakippi til ad stydja vid blodrasarstarfsemi.

Fullordnir

5 mg 3 sinnum & dag, auka a skammta varlega um 5 mg 3 sinnum & dag pridja hvern dag par til
vidhaldsskammti sem er 30-80 mg & dag er nad.

Geeta skal vartdar vid gjof dagskammta yfir 100-120 mg og fylgjast med sjuklingnum & sjukrahusi.

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)
par sem aukaverkanir hafa meiri tilhneigingu til ad koma fram hja éldrudum sjuklingum parf ad geeta
varudar vid skommtun. Jafnframt parf ad hafa ndkvaemt eftirlit med sjuklingnum.

Born (yngri en 18 ara)

Venjulega skal hefja medferd med mjog litlum skammti (samsvarar u.p.b. 0,3 mg/kg & sélarhring),
skipt i 2-4 skammta (helst skipt i 4 skammta). Skammta skal auka med vard & u.p.b. 1 viku fresti, par
til peir fullnagja einstaklingsbundnum pérfum barnsins. Venjulegur sélarhringsskammtur fyrir
vidhaldsmedferd er & bilinu 0,75 til 2 mg/kg likamspyngdar. Heildarsolarhringsskammtur ma ekki vera
steerri en 40 mg/sélarhring hja bérnum yngri en 8 ara. Hja bérnum eldri en 8 a&ra ma
hamarkssélarhringsskammtur vera 60 mg/sélarhring.

Baklofen Viatris toflur eru ekki &tladar bornum sem eru léttari en 33 kg.

Mjog takmorkud klinisk gogn liggja fyrir um notkun baklofens handa bérnum yngri en 1 ars (sja
kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar vid gjof baklofens hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og nota minni
skammta. Plasmapéttni baklofens er haekkud hja sjuklingum i langvinnri bl6dskilun ef notadir eru
skammtar sem radlagdir eru handa sjuklingum med edlilega nyrnastarsfemi og skal pvi nota
sérstaklega litinn skammt af Baklofen Viatris, p.e. um pad bil 5 mg/dag.

Ekki & ad gefa sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi Baklofen Viatris nema veentanlegur avinningur
vegi pyngra en hugsanleg ahatta. Fylgjast a vandlega med peim sjuklingum fyrst eftir ad peir fa lyfid
til ad unnt sé ad greina snemmkomin teikn og/eda einkenni eiturahrifa (t.d. svefnhofgi og svefndrunga)
(sja kafla 4.4 og 4.9).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & medferd med baklofeni hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifur skiptir ekki miklu mali fyrir umbrot baklofens eftir inntoku lyfsins (sja kafla 5.2). Baklofen getur
heekkad gildi lifrarensima. Gaeta skal vartdar vid avisun Baklofen Viatris handa sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Ef medferd er hatt 4 alltaf ad gera pad med pvi ad minnka skammta smam saman & u.p.b. 1-2 vikum,

nema i neydartilvikum sem tengjast ofskdmmtun eda ef alvarlegar aukaverkanir hafa komid fram (sja
kafla 4.4)

Lyfjagjof
Taka & Baklofen Viatris inn med mat og litils hattar vokva.

4.3 Frabendingar

Ekki méa nota Baklofen Viatris hja sjuklingum med ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Gedraen vandamal og taugakerfi




Geeta skal varudar hja sjuklingum med sispennu sem rekja ma til heila, gedrofsraskanir, gedklofa, i
punglyndis- eda oflatisastandi, med ringlun eda Parkinsonsjukdém. Fylgjast parf nakveemlega med
pessum sjuklingum par sem ofangreindar raskanir geta versnad.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvig og sjalfsvigstengd atvik hja sjuklingum sem medhéndladir eru med
baklofeni. I flestum tilfellum h6fdu sjuklingarnir adra vidbotarahaettupeetti tengda aukinni haettu &
sjalfsvigi, par med talid afengissyki, punglyndi og/eda fyrri tilfelli sjalfsvigstilrauna. Auk
lyfjamedferoar skal hafa naid eftirlit med sjuklingum med vidbdtarahattupeetti sem tengjast sjalfsvigi.
Sjuklingum (og umdnnunaradilum sjaklinga) skal gert ljost ad eftirlit sé naudsynlegt til ad fylgjast
med hvort versnun verdi & klinisku &standi, sjalfsvigshegdun eda -hugsunum og hvort évenjulegar
breytingar verdi & hegdun og ad leita leeknisadstodar strax ef pessi einkenni koma fram.

Tilkynnt hefur verid um ofnotkun, misnotkun og lyfjaavana vid notkun baklofens. Gata skal varudar
hja sjuklingum sem hafa ségu um misnotkun efna og fylgjast skal med einkennum um ofnotkun,
misnotkun og lyfjaavana vid notkun baklofens, t.d. stigvaxandi skammtasteerd, ef leitast er vid ad fa
onnur lyf, préun lyfjapols.

Flogaveiki

Geeta skal sérstakrar vartidar hja sjuklingum med flogaveiki par sem krampaproskuldur getur leekkad
og stundum hefur verid greint fra kasti i tengslum vid ad medferd med Baklofen Viatris hefur verid
heett eda ofskdmmtun. Halda skal &fram nagilegri krampastillandi medferd og hafa skal nakvemt
eftirlit med sjuklingnum mead tilliti til krampa, par sem krampaprdskuldur getur laekkad.

Annad
Sjuklingar sem pjast af taugraenni truflun sem hefur ahrif & pvagblédrulosun geta synt bata vid
medferd med Baklofen Viatris.

Geeta skal vardar vid notkun Baklofen Viatris hja sjuklingum med:

e sOgu um magasar.

e sjukdom i heilasedum.

»  skerta 6ndunarstarfsemi.

»  skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

«  of mikla védvaspennu i hringvédva par sem brad pvagteppa getur komid fram.

Geeta skal vartdar i skommtun handa 6ldrudum og sjuklingum med heilatengda sispennu, par sem
liklegra er ad aukaverkanir komi fram hja peim sjuklingah6pum (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Nota skal baklofen med var(d hja sjuklingum med skerta nyrnastarfssemi og einungis ma nota
baklofen handa sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi ef vaentanlegur avinningur vegur pyngra en
mdoguleg hatta (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem toku inn baklofen i
skammtasteeroum yfir 5 mg a dag hefur ordid vart vid teikn og einkenni ofskémmtunar, par med talin
klinisk einkenni heilakvilla vegna eiturahrifa (t.d. rugl, vistarfirring, svefnhofgi og minnkud
medvitund) og i 5 mg skémmtum & dag hja sjuklingum med nyrnabilun & lokastigi sem eru i
langvarandi blédskilun. Hafa skal naid eftirlit med pessum sjuklingum til ad haegt sé ad greina
snemma einkenni eitrunar.

Geeta skal sérstakrar vardar pegar baklofen er notad samhlida lyfjum sem geta haft veruleg ahrif &
nyrnastarfsemi. Fylgjast & vandlega med nyrnastarfsemi og adlaga dagskammta af baklofen samkvaemt
henni, til ad fordast eiturahrif af baklofeni.

Auk pess ad haetta medferd ma ihuga blodskilun sem medferdartrreedi handa sjuklingum med alvarleg
eiturahrif af baklofeni. Blodskilun fjarlaegir baklofen skilvirkt ar likamanum, mildar Klinisk einkenni
ofskdmmtunar og styttir timann par til sjuklingnum fer ad batna.

Haekkud gildi aspartat amindtransferasa og alkalisks fosfatasa i sermi og glukdsa i bl6di hafa i mjog
sjaldgeefum tilvikum komid fram. pvi parf reglulega ad gera videigandi malingar & rannsoknastofu hja



sjuklingum med lifrarsjukdém eda sykursyki, til pess ad tryggja ad ekki komi fram breytingar &
pessum sjukdomum af voldum lyfja.

Born

Mjog takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Baklofen Viatris hja bérnum yngri en
1 ars. Notkun hja pessum sjaklingahépi skal grundvallast & mati leekinsins & avinningi og aheettu, i
hverju tilviki fyrir sig.

Likamsstada og jafnveeqi
Geeta skal vardar vid notkun Baklofen Viatris pegar sispenna er naudsynleg til pess halda uppréttri
likamsstodu eda jafnveegi vid hreyfingu (sja kafla 4.2).

Medferd haett skyndilega

Avallt skal hatta medferdinni smam saman (nema ef alvarlegar aukaverkanir koma fram) med pvi ad
minnka skammta smam saman & u.p.b. 1-2 vikum. Eftir ad medferd med baklofen hefur verid heett
skyndilega, einkum eftir langtimamedferd, hefur verid greint fra kvida og ringlun, 6radi, ofskynjunum,
georofssjukddémi, ofleeti eda ofsoknarkennd, krémpum (siflog), ranghreyfingum, hradsletti, ofhita
(hyperthermia), rakvodvalysu og timabundinni versun sispennu (rebound phenomenon).

Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni hja nybura eftir ad modirin hafdi tekid inn baklofen a
medgongu. | vartdarskyni ma ihuga ad gefa nyburum baklofen i minnkandi skommtum, til ad koma i
veg fyrir frahvarfseinkenni. Ahrif pess eru p6 ekki stadfest (sja kafla 4.6).

Lyfid inniheldur laktésa og natrium

Laktosi: Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjéran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa
vanfrésog, skulu ekki nota lyfid.

Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlida notkun eftirfarandi annarra lyfja kallar &4 varudarradstafanir og adlégun skammta.

Levodopa/dopadekarboxylasa (DDC)-hemill (karbidopa)

Greint hefur verid fra rugli, ofskynjunum, héfudverk, 6gledi og asingi hja sjuklingum med
parkinsonsjukdom i samhlida medferd med Baklofen Viatris og levoddpa (einu sér eda asamt DDC-
hemli, karbidopa). Einnig hefur verid tilkynnt um versnun einkenna parkinsonsjukdoms. Geata skal
var(dar vié samhlida medferd med baklofeni og levoddpa/karbidopa.

Lyf sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfid

Aukin sleving getur komid fram ef baklofen er notad samtimis 6drum lyfjum sem hafa beelandi ahrif &
midtaugakerfid, p.m.t. 6drum vodvaslakandi lyfjum (svo sem tizanidini), tiloinum épiétum eda afengi
(sjé kafla 4.7). Heetta & dndunarerfidleikum er einnig aukin. Einnig hefur verid tilkynnt um lagprysting
vid samhlida notkun morfins og baklofens sem gefid er i manugdng. Mikilveegt er ad fylgjast med
starfsemi 6ndunarfeera og hjarta- og eedakerfis hjé sjuklingum med hjarta- og lungnakvilla og méttleysi
i 6ndunarvdédvum.

prihringlaga punglyndislyf
prihringlaga punglyndislyf geta aukid verkun baklofens og orsakad dberandi minnkun i védvaspennu.

Litium
Samhlida notkun baklofens til inntoku og litiums olli versnun ofhreyfieinkenna. bvi skal gata vartdar
begar baklofen er notad samhlida litium.



Blodprystingslekkandi lyf

par sem samtimis medferd med baklofeni og blddprystingsleekkandi lyfjum er likleg til ad valda
aukinni bléaprystingslaekkun, er naudsynlegt ad adlaga skammtinn af blodprystingslekkandi lyfjunum
i samraemi vid lekkunina.

Lyf sem draga Ur nyrnastarfsemi
Lyf sem geta breytt nyrnastarfsemi verulega geta minnkad utskilnad baklofens, sem leidir til
eiturahrifa (sja kafla 4.4 og kafla 4.9).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engin gogn liggja fyrir um ahrif baklofens a frjosemi hja ménnum. Baklofen til inntdku hafdi engar
aukaverkanir & frjésemi hja korlum eda konum i skdmmtum sem voru minni en peir sem ollu
eiturdhrifum & moédur hja rottum.

Medganga
Baklofen fer yfir fylgju og ma pvi adeins nota @ medgongu pegar vantanlegur heildaravinningur vegur

pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrid.
EKKi liggja fyrir fullneegjandi samanburdarrannséknir hja pungudum konum sem benda til
vanskapandi ahrifa & fostur. Hugsanleg ahaetta hja ménnum er ekki pekkt.

Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni hja nybura eftir ad modirin hafdi tekid inn baklofen a
medgongul.

Brjostagjof
Baklofen skilst Ut i brjostamjolk en ekKki er blist ad barnid verdi fyrir dhrifum vid brjéstagjof pegar
notadir eru raodlagdir skammtar.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Baklofen Viatris getur vegna aukaverkana eins og sundl, slevandi ahrifa, svefnhofga og sjontruflana
haft veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir koma adallega fram i upphafi medferdar (t.d. sleevandi ahrif og svefnhofgi), ef
skammtur er aukinn of geyst eda storir skammtar eru notadir. Aukaverkanirnar eru oft skammvinnar
og minnka eda hverfa alveg pegar skammtar eru minnkadir. Aukaverkanirnar eru mjog sjaldan pad
alvarlegar ad naudsynlegt pyki ad hatta medferd. Hja sjaklingum med sdégu um gedreena sjukdéma
eda sjukdoma i heilazedum (t.d. heilablodfall) og hja 6ldrudum sjuklingum geta aukaverkanir verid
alvarlegri. Hja sumum sjaklingum hefur aukinn stifleiki i vddvum komid fram sem svorun vid
lyfjagjofinni.

Aukaverkanir (tafla 1) er eru flokkadar eftir MedDRA liffeeraflokkum. Aukaverkunum er radad eftir
tioni, samkveemt eftirfarandi flokkun, paer algengustu fyrst: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma o6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir

Gedraen vandamal

Algengar Ringlun/vistarfirring, ofskynjanir, punglyndi,
svefntruflanir p.m.t. svefnleysi, s&luvima,
martradir.

Taugakerfi




Mjdg algengar

Algengar

Mjdg sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Sleevandi ahrif, svefnhofgi/syfja.

Sundl, slingur, skjalfti, hofudverkur, sljoleiki,
prekleysi.

Krampi?, leekkadur krampaproskuldur, naladofi,
talerfidleikar.

Versnun einkenna parkinsonsjukdéms,
kafisvefnsheilkenni (sleep apnoea syndrome )?.

Augu
Algengar

Sjonskerading, truflanir a sjonstillingu (bokusyn,
rangeygd, ljésopsprenging), augntin.

Eyru og vélundarhus

Mjdg sjaldgeefar Eyrnasud.

Hjarta

Algengar Minnkad minaturdmmal.

Mjég sjaldgeefar Hjartslattaronot, brjostverkur, yfirlid.
Tioni ekki pekkt Heegslattur

AEdar

Algengar Lagprystingur.

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Algengar

Ondunarbaling.

Meltingarfeeri

Mjog algengar Ogledi.

Algengar Meltingarkvillar, haegdatregda, nidurgangur,
uppkost, munnpurrkur, truflad bragdskyn.

Mjdg sjaldgeefar Kvidverkir.

Lifur og gall )

Mjdg sjaldgeefar Ahrif & lifrarstarfsemi.

HGé og undirhto )

Algengar Utbrot, ofsvitnun.

Sjaldgaefar Klaai.

Tioni ekki pekkt Ofsakl&oi.

Stodkerfi og stodvefur
Algengar

Mjdg sjaldgeefar

Mjog sjaldgeaefar — Koma 6rsjaldan fyrir

Mattleysi i vodvum, vddvaverkir.
Stifleiki i véovum.

Truflud vodvaspenna.

Nyru og pvagferi




Algengar

Mjdg sjaldgeefar

Tid pvaglat, pvaglatstregda, 6sjalfrad pvaglat.

Pvagteppa.

AExlunarfari og brjost
Sjaldgaefar

Ristruflanir (getuleysi, sddlatsvandamal).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad

Algengar

Sjaldgaefar

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Preyta.
Pyngdaraukning, bjugur 4 6kklum eda atlimum.
Laekkun likamshita.

Frahvarfsheilkenni®

Rannsoknanidurstodur
Tioni ekki pekkt

Haekkadur blodsykur.

! Krampar koma einkum fram hja flogaveikum.

2 Kefisvefn af midleegum toga (central sleep apnoea syndrome ) hefur komid fram vid notkun
baklofens i storum skommtum (> 100 mg) hja afengissjuklingum.

3 Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni eftir Gtsetningu fyrir baklofeni, sem tekid var inn, {
mOAurkvioi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir

Fullordnir

100-200 mg: midlungi alvarleg eitrun.
240-450 mg: alvarleg eitrun.

0,59 o0g 1,5 g: mjog alvarleg eitrun.

1 g hefur valdio medvitundarleysi.
1,25 g - 2 g hafa valdid daudsfollum.

Aldradir
100 mg: midlungi alvarleg eitrun.

Born
120 mg hja 2 ara: alvarleg eitrun.
75 mg hja 10 ara: midlungi alvarleg eitrun.

Einkenni

Einkenni sem koma fram eru merki um slaevingu i midtaugakerfi svo sem syfja, minnkud medvitund,
da og 6ndunarbeeling.

Einnig geta komid fram: rugl, ofskynjanir, ssingur, krampar, 6edlilegt heilarafrit (,,burst suppression‘
mynstur og prifasa bylgjur), truflanir & sjénstillingu, skert ljésopsvidbragd, almennur vodvaslappleiki,
vOdvakippir, minnkud vidbrogd eda vidbragdaleysi, Uteedavikkun, lagprystingur eda haprystingur,
haegslattur, hradslattur eda hjartslattaroregla, lagur likamshiti, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, aukin
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munnvatnsmyndun, haekkud gildi lifrarensima, aspartat aminétransferasa og alkalisks fosfatasa,
rakvodvalysa, eyrnasud.

Einkenni ofskdmmtunar geta ordid alvarlegri, ef fleiri efni eda lyf sem verka & midtaugakerfid hafa
verid tekin inn samhlida, t.d. afengi, diazepam og prihringlaga punglyndislyf.

Medferd

Ekkert sérteekt motefni er til.

Einkennabundin medferd vio fylgikvillum eins og lagprystingi, haprystingi, krdmpum,
meltingartruflunum og balingu & 6ndunar- eda hjartastarfsemi.

Eftir inntdku skammts sem hugsanlega veldur eiturverkunum skal ihuga medferd med lyfjakolum
begar stutt er 1idid fra inntoku. A fyrsta timabilinu (60 min.) eftir inntéku skammts sem hugsanlega er
lifsheettulegur skal ihuga magateeming (t.d. magaskolun) i hverju tilviki fyrir sig. Sjuklinga i dai eda
med krampa skal barkapraeda 4dur en magateming er hafin.

par sem lyfid skilst adallega Ut um nyru skal gefa rikulegt magn vokva, asamt pvagraesilyfi ef hagt er.
Beita ma bldaskilun pegar um alvarlega eitrun er ad raeda (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur vodvaslakandi lyf, sem hafa midleg ahrif, ATC flokkur: M 03 B X 01.

Baklofen er krampastillandi lyf sem hefur baelandi verkun a einméta (monosynaptic) og fjolmaéta
(polysynaptic) vidbrogd i meenu med pvi ad 6rva GABAg-vidtaka. bessi érvun hindrar losun glutamats
0g aspartats.

Lyfhrif
Lyfhrif baklofens eru minnkun spennu og feerri sispennutilvik i védvum vegna vidbragoa. Baklofen

hefur ekki ahrif a flutning taugaboda til vodva. Baklofen érvar seytingu magasyru.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Baklofen frasogast hratt og ad fullu ur meltingarvegi. 0,5-1,5 Klst. eftir inntéku naest 180 ng/ml
hamarkspéttni i plasma eftir 10 mg skammt, 340 ng/ml eftir 20 mg skammt og 650 nanégromm/ml
eftir 30 mg skammt. AUC er i réttu hlutfalli vid skammtastaerd.

Dreifing

Dreifingarrammalid er 0,7 I/kg. Préteinbinding er um pad bil 30% og er stédug a péttnibilinu fra

10 nan6gromm/ml til 300 mikrégrémm/ml. Péttni i heila- og meenuvodkva er um 8,5 sinnum minni en i
plasma.

Umbrot
Helsta umbrotsefnid er lyfjafreedilega ovirk p-(p-kléréfenyl)-4-hydroxybdtansyra, en baklofen er ekki
umbrotid nema ad litlu leyti.

Brotthvarf

Helmingunartiminn er 3-4 kist. og lyfid dtskilst ad mestu & dbreyttu formi. Eftir 72 klst. hefur um 75%
af skammtinum verid skilid it um nyrun, par af um 5% sem umbrotsefni. Brotthvarf pess sem eftir er
af skammtinum verdur med haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar




Aldradir (= 65 dra)

Lyfjahvorf baklofens hja 6ldrudum sjuklingum eru nénast eins og hja sjuklingum sem eru yngri en
65 ara. Eftir inntoku staks skammts er brotthvarf haegara hja éldrudum sjaklingum en alteek Utsetning
er samsvarandi, samanborid vid fullordna sem eru yngri en 65 ara. Yfirfeersla pessara nidurstadna &
medferd med endurteknum skdmmtum bendir ekki til verulegs munar a lyfjahvérfum milli sjdklinga
sem eru yngri en 65 ara og aldradra sjuklinga.

Born

Eftir ad bornum (4 aldrinum 2 til 12 &ra) voru gefnar 2,5 mg baklofen toflur til inntoku maeldist Crax
62,8+28,7 nandgromm/ml og tmax 0,95-2 Klst. Medalplasmauthreinsun (Cl) var 315,9 ml/klst/kg;
dreifingarrammal (\Vd) 2,58 I/kg og helmingunartimi (t.,) 5,10 klst.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf eftir gjof baklofens hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. bar sem lifrin gegnir ekki mikilvaegu hlutverki i umbroti baklofens er éliklegt ad
Kliniskt mikilvaeg breyting verdi a lyfjahvérfum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Engar kliniskar samanburdarannsoknir eru fyrirliggjandi & lyfjahvorfum eftir gjof baklofens hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Baklofen Gtskilst adallega 6breytt i pvagi. Takmarkadar
upplysingar um plasmapéttni, sem safnad var hja konum i langvarandi bl6dskilunarmedferd eda med
temprada (compensated) nyrnabilun, benda til verulega minnkadrar Gthreinsunar og lengri
helmingunartima baklofens hja pessum sjuklingum. ihuga skal ad breyta baklofenskémmtum med
tilliti til alteekrar péttni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Tafarlaus bl6dskilunarmedferd er
arangursrik adferd til ad hreinsa umframmagn baklofens Gr bl6dras.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun a &xlun

Hja rottum hafdi inntaka baklofens, i minni skommtum en peim sem héfdu eiturahrif & maedur, engar
aukaverkanir & frjésemi eda proska eftir got. Baklofen hafdi ekki vanskapandi &hrif hja masum, rottum
eda kaninum i skdmmtum sem voru ad minnsta kosti 0,34-faldur hamarksskammtur til inntoku, i
mg/m?, hja fullordnum. Komid hefur i 1jés ad baklofen sem gefid er til inntoku haekkar tidni
kvidveggsgalla (magélshauls) hja rottufostrum, pegar pad er gefio i u.p.b. 1,35-féldum
hamarksskammti til inntoku, i mg/m?, hja fullordnum. pessi afbrigdileiki sast ekki hja misum eda
kaninum. Komid hefur i 1jés ad baklofen gefid til inntdku olli seinkun & fosturvexti (beingervingu) i
skdmmtum sem einnig ollu eiturverkun & maedur hja rottum og kaninum.

Stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif

Baklofen syndi ekki stokkbreytandi ahrif eda eiturahrif & erfdaefni i profum i bakterium,
spendyrafrumum, gerfrumum eda i kinverskum hémstrum. petta bendir til pess ad 6sennilegt sé ad
baklofen hafi stokkbreytandi ahrif. Baklofen hafdi ekki krabbameinsvaldandi ahrif i rannsékn a rottum
sem stdd i 2 ar. Hja kvenrottum sem var gefid baklofen i tvo ar virtist verda skammtahad aukning a
tioni bladra i eggjastokkum og steekkun og/eda blaedingu i nyrnahettum vido hamarksskammta (50 til
100 mg/kg).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési
Laktdsaeinhydrat

Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat
Natriumsterkjuglykolat.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 mg

Granar PVC/PVdC alpynnur med 50 toflum.

Hvitt HDPE-glas med 50, 100, 200 eda 250 toflum.

25 mg

Granar PVC/PVdC alpynnur med 50 toflum.

Hvitt HDPE-glas med loki ar polyprépyleni, med 50 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um forgun og adra medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

10 mg: 870161 (IS)

25 mg: 870162 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1990.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. jali 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. mars 2024.
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