SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS®

Baclofen Sintetica i manuvokva, 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Baclofen Sintetica | menuvokva, 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
1 ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur 0,5 mg (500 mikrog) af baclofeni..
1 lykja inniheldur 10 mg (10,000 mikrog) af baclofeni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver lykja af Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml inniheldur 70 mg af natrium

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausnin.

Teer og litlaus lausn i lykjum.

pH lausnarinnar er a bilinu 5,5 til 6,8.

Osmolpéttni lausnarinnar er 4 bilinu 270 — 300 mOsm/kg.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Baclofen Sintetica er @tlad sjuklingum med alvarlega langvarandi sibeygjukrampa (spasticity) af
voldum averka, MS-sjukdoms eda annarra sjukdéoma i maenu, sem ekki svara medferd med baclofeni
til inntdku eda 6drum lyfjum vid sispennu til inntéku og/eda sem finna fyrir 6vidunandi
aukaverkunum vid virka skammta til inntoku.

Baclofen Sintetica er virkt hja fullordnum sjuklingum med alvarlega langvarandi sibeygjukrampa sem
4 uppruna i heila, t.d. af véldum heilalomunar (cerebral palsy), heiladverka eda heilaslags
(cerebrovascular accident), en klinisk reynsla er takmdrkud.

Born

Baclofen i manuvokva er &tlad sjuklingum & aldrinum 4 til <18 ara med alvarlega langvarandi
sibeygjukrampa sem 4 uppruna 1 heila eda i menu (i tengslum vid averka, MS-sjukdom eda adra
sjukdéma 1 maenu) sem ekki svara medferd med lyfjum vid sispennu til inntoku (p.m.t. baclofen til
inntdku) og/eda sem finna fyrir 6vidunandi aukaverkunum vid virka skammta til inntoku .

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Baclofen Sintetica er &tlad til notkunar sem stakur skammtur (bolus) til reynslu (gefinn um manulegg
eda med manustungu) og til langvarandi notkunar med igraddri deelu sem hentar til samfelldrar gjafar
Baclofen Sintetica i manuvokva (ESB-vidurkenndar deelur).

Til ad akvarda bestu skommtun er naudsynlegt ad sjuklingar fari i gegnum upphaflegt skimunartimabil
par sem hann fer hledsluskammt i manuvokva sem fylgt er eftir med pvi ad stilla skammta af mjog
nakvemlega og einstaklingsbundid, adur en vidhaldsmedferd hefst. Eingdngu laeknar med
naudsynlega pekkingu og reynslu eiga a0 gefa Baclofen i menuvokva med igraeddum
lyfjagjafarbunadi. Sérteekar leidbeiningar um igraedslu, forritun og/eda afyllingu sliks binadar eru
veittar af framleidanda hans og 4 ad fylgja peim nakvemlega.
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Synt hefur verid fram a verkun baclofens sem gefid er i meenuvokva i slembudum
samanburdarrannsoknum sem gerdar voru med ESB-vidurkenndum deelum. beer eru igraeddur
lyfjagjafarbunadur med fordaholfi sem komid er fyrir undir hud, yfirleitt & kvidvegg. Delan er tengd
meenulegg sem liggur undir hud til skimsholsins (subarachnoid space).

Adur en medferd med Baclofen Sintetica hefst, atti ad framkvaeema manumyndatdku af skamholi hja
sjuklingum med sibeygjukrampa eftir averka. Ef myndataka synir merki um skiimbolgu @tti ekki ad
hefja medferd med Baclofen Sintetica.

Skammtar

bar sem nami einstaklinga fyrir baclofen er 6likt parf ad dkvarda skammt hvers sjuklings samkvaemt

skilgreindri adferd, i premur aféongum:

- Undirbiningstimabil: Upphafsskammtur gefinn sem stakur skammtur i maenuvokva
(profunarskammtur)

- Skammtastillingartimabil: akvordun vidhaldsskammts

- Vidhaldsmedferd

Undirbuningstimabil

Adur en samfellt innrennsli baclofens hefst verdur ad hafa verid synt fram 4 svorun sjuklingsins vid
gjof reynsluskammts i menuvokva & undirbuningstimabilinu. Yfirleitt er gefinn hledsluskammtur til
reynslu, med manustungu eda um manulegg, til ad knyja fram svérun. Sjuklingar verda ad vera lausir
vi0 sykingar adur en reynsluskammtur er gefinn, vegna pess adfjolkerfasykingar (systemis infections)
geta komid i veg fyrir rétt mat & svoruninni. Upphaflegur reynsluskammtur er yfirleitt 25 eda

50 mikrég og er hann yfirleitt aukinn um 25 mikrog 4 a.m.k. 24 klst.. fresti par til nadst hefur svorun
sem endist 1 4 til 8 klst.. Gefa 4 skammtinn 4 a.m.k. einni minitu med pvi ad dela inn lyfinu og draga
upp meanuvokva til skiptis (barbotage).

Faanlegar eru lykjur med litlum skdmmtum (0,05 mg/ml sem jafngildir 50 mikr6g/ml) til notkunar &
undirbiningstimabilinu.

Endurlifgunarbunadur verdur ad vera vid hendina pegar fyrsti skammtur er gefinn.

Til ad sjuklingar teljist svara medferd parf ad koma fram marktaekt fall i vodvaspennu og/eda tioni
krampa og/eda alvarleika krampa.

Neaemi fyrir baclofeni sem gefid er i manuvokva er mjog breytilegt. Einkenni alvarlegrar
ofskdmmtunar (d4) saust hja einum fullordnum sjiklingi eftir gjof staks 25 mikrog reynsluskammts.
Sjiklingum, sem ekki svara 100 mikrég reynsluskammti, 4 hvorki ad gefa fleiri skammta né
samfellt innrennsli i maenuvékva. Eftirlit med 6ndun og hjartastarfsemi er naudsynlegt 4 pessu stigi,
einkum hja sjuklingum med hjarta- og lungnasjukdéma og mattleysi i ondunarvédvum og hja
sjuklingum sem fa medferd med benzoédodazepinlyfjum eda 6pidtum, sem eru i aukinni haettu a
ondunarbalingu.

Skammtastillingartimabil

begar synt hefur verio fram & pad med reynsluskdmmtum ad sjuklingur svarar Baclofen Sintetica er
haegt ad hefja innrennsli { menuvokva med videigandi lyfjagjafarbiinadi. Sykingar geta aukid haettu 4
fylgikvillum skurdadgerda og gert erfitt um vik ad stilla skammta.

Eftir igraedslu lyfjagjafarbunadarins & ad dkvarda upphaflegan heildarskammt & s6larhring med pvi ad
tvofalda pann reynsluskammt sem hafdi jakveed ahrif 4 undirbuningstimabilinu og gefa pann skammt a
24 klst., nema ahrif reynsluskammtsins hafi enst lengur en i 12 klst. Hafi dhrifin enst lengur en i

12 klst. 4 upphafsskammtur & sélarhring ad vera jafn reynsluskammtinum og 4 ad gefa hann a 24 klst.
Ekki mé auka skammtinn fyrstu 24 klst. Eftir fyrstu 24 klst. 4 ad auka skammtinn smam saman
daglega til a0 na peim ahrifum sem eftir er leitad. Til ad fordast ofskommtun 4 dagleg
skammtaaukning ekki ad vera meiri en 10 til 30%. Sjuklingar med heilatengda sibeygjukrampa:

Eftir fyrstu 24 klst. 4 a0 auka skammtinn smam saman daglega til ad na peim ahrifum sem eftir er
leitad. Til ad fordast ofskommtun & dagleg skammtaaukning ekki ad vera meiri en 5 — 15%.

Ef notadar eru deelur sem unnt er ad forrita ma einungis auka skammtinn einu sinni a solarhring.

Ef notadar eru deelur sem ekki er unnt ad forrita, sem eru med 76 cm legg og skammta 1 ml/sélarhring,
er radlagt ad meta svorun med 48 klst. millibili. Hafi solarhringsskammtur verid aukinn umtalsvert an
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pess ad kliniskur arangur hafi komid fram, skal kanna hvort deelan starfar rétt og hvort leggurinn sé
stifladur.

Takmorkud reynsla er af staerri skommtum en 1.000 mikrog/solarhring.

A undirbuningstimabilinu og 4 skammtastillingartimabilinu eftir igradslu bunadarins 4 ad fylgjast naid
med sjuklingum & sjukrahusi par sem videigandi binadur er til stadar og pjalfad folk starfar. Bunadur
til endurlifgunar skal vera vid hendina og unnt ad gripa tafarlaust til hans, komi fram lifshattulegar
eda mjog alvarlegar aukaverkanir. igraedsla dzelu skal fara fram 4 sjtikrastofnun par sem pjalfad folk
starfar, til ad draga Ur aheettu i tengslum vio igraedsluna.

Vidhaldsmedferd

Kliniskt markmid medferdarinnar er ad halda vodvaspennu eins edlilegri og unnt er og ad draga ar
tidni og alvarleika krampa an pess ad valda dbarilegum aukaverkunum. Nota skal minnsta skammt
sem gefur fullnaegjandi svorun. Vegna minnkandi svérunar vid medferd eda versnandi sjukdoms purfa
sjuklingar sem fa langtimamedferd smam saman ad fa sterri skammta til ad vidhalda akjosanlegri
langtimasvorun. 1 flestum tilvikum er skammturinn ordinn stédugur eftir 1,5 til 2 dra medferd.
Askilegt er ad vidhalda nokkurri sispennu (spasticity), til ad komast hja pvi ad sjuklingurinn fai
Llomunartilfinningu®. Auk pess getur akve0id stig vodvaspennu og krampar 60ru hverju att patt i ad
baeta blodrasina og hugsanlega fyrirbyggt segamyndun i djupleegum blazdum.

Medferdaracetiun

Til a0 na vidunandi stjorn 4 einkennum ma auka sélarhringsskammtinn smam saman um 10 til 30%
med pvi ad stilla fleedi deelunnar og/eda styrk Baclofen Sintetica 1 fordaholfinu.

Minnka ma sélarhringsskammtinn um 10 til 20% fai sjuklingurinn aukaverkanir.

Skyndileg porf fyrir verulega skammtaaukningu er visbending um bilun i leggnum (t.d. brot 4 leggnum
eda ad leggurinn losni) eda deelunni.

Vid langtima vidhaldsmedferd med samfelldu innrennsli eiga skammtar af baclofeni i manuvokva ad
vera 4 bilinu 10 til 1.200 mikrég/sélarhring, og neest vidunandi svérun hja flestum sjuklingum med
skommtum & bilinu 300 til 800 mikrég/sélarhring.

U.b.b. 5% sjuklinga sem fa langtimamedferd verda onaemir fyrir skammtaaukningu. Pad getur verid
vegna pess ad medferdin bregst. Ekki liggur fyrir neegileg reynsla til ad veita radleggingar um
vidbrogd vid medferdarbresti. Stundum hefur verid brugdist vid pvi med innlégn a sjukrahus og
lyfjahléi, par sem skammtar baclofens i maenuvokva eru minnkadir smam saman 4 2 til 4 vikum og
skipt yfir i nnur medferdartrraedi vio sispennu (t.d. gjof morfinsalfats an rotvarnarefna i
manuvokva). Ad pessum tima lidnum kann ad vera ad naemi fyrir gjof baclofens i manuvokva hafi
verid endurheimt: hefja 4 medferdina ad nyju med upprunalegum skammti samfellds innrennslis og
stilla sidan skammta til a0 fordast ofskdmmtun.

Geeta skal varadar pegar skipt er ir medferd med baclofeni i manuviokva i medferd med morfini, eda
ofugt (sja ,,Milliverkanir®).

Reglulegt kliniskt eftirlit er naudsynlegt til ad meta skammtapdrf sjuklingins og virkni
innrennslisbiinadarins og skra hugsanlegar aukaverkanir og sykingar.

Medferd heett

A0 fratoldum bradatilvikum sem tengjast ofskommtun & avallt ad heetta medferd med pvi ad draga
smam saman Ur skommtum. Ekki ma hatta notkun Baclofen Sintetica skyndilega (sja ,,Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun®).

Lyfjagjof: sérteekar leidbeiningar

Lykjur med 10 mg/5 ml, 40 mg/20 ml og 10 mg/20 ml af Baclofen Sintetica eru sérstaklega atladar til
notkunar med innrennslisdelum.

Akvordun um pad hvada styrk skuli nota fer eftir peim heildarsélarhringsskammti sem nota parf og
lagmarksinnrennslishrada delunnar. Fylgja skal sérteekum radleggingum i notkunarleidbeiningum
framleidanda delunnar.

Lyfjagjof
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Baclofen Sintetica er yfirleitt gefid med samfelldu innrennsli strax eftir igraedslu lyfjagjafarbuinadarins.
Eftir ad solarhringsskammtur og virkni sjiklingsins eru ordin stodug ma hefja floknari skommtun,
leyfi deelan slikt, til ad na sem bestri stjorn 4 sibeygjukrompunum & mismunandi timum sélarhrings.
Til deemis kann ad vera naudsynlegt ad auka innrennslishradann um 20% hja sjuklingum sem fa oftar
sibeygjukrampa yfir nottina. Breyta a innrennslishradanum 2 klst. 4dur en klinisku ahrifin eiga ad
koma fram.

Hver lykja er eingdngu einnota. Ekki 4 ad daudhreinsa peer aftur.

Skoda parf 1yfid fyrir notkun. Eingéngu 4 ad nota taerar lausnir, lausar vid agnir.

Notkunarleiobeiningar

Baclofen Sintetica er @tlad til inndelingar eda samfellds innrennslis i manuvokva og er gefid
samkvamt leidbeiningum sem fylgja vidkomandi innrennslisbunadi.

Sjd leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Sérstakir sjuklingahépar

Born

Undirbuningstimabil

Upphaflegur reynsluskammtur sem gefinn er med maenustungu hja sjuklingum 4 aldrinum 4 til <18 ara
a ad vera 25-50 mikrog/solarhring, ad teknu tilliti til aldurs og steerdar barnsins. Hja sjuklingum par
sem ekki kemur fram verkun ma auka skammta um 25 mikrog/sélarhring a 24 kist. fresti. Hja bornum
mé hamarksreynsluskammtur ekki fara yfir 100 mikrog/solarhring. Oryggisradstafanirnar sem gera
parf eru paer somu hja fullordnum og bérnum, sja undirkaflann um undirbiningstimabilid hér ad ofan.

Skammtastillingartimabil
Radleggingarnar eru paer somu hja fullordnum og bornum, sja undirkaflann um
skammtastillingatimabilid hér ad ofan.

Vidhaldsmedferd

Hja bornum a aldrinum 4 til <18 ara, med heila- og manutengda sibeygjukrampa, er upphaflegur
vidhaldsskammtur langvarandi, samfellds innrennslis baclofens i meenuvokva a bilinu 25 til

200 mikrog/solarhring (midgildi skammta: 100 mikrég/solarhring). Tilhneiging er til ad auka
heildardagskammta 4 fyrsta medferdararinu og pvi 4 ad stilla viohaldsskammta med tilliti til kliniskrar
svorunar hvers sjuklings. Takmdrkud reynsla er af steerri skommtum en 1.000 mikrdg/sélarhring.
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og virkni baclofens sem gefid er i maenuvokva til medferdar vid
alvarlegri heila- eda manutengdri sibeygjukrampa hja bérnum yngri en 4 4ra (sja einnig kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun Baclofen Sintetica hja sjuklingum meo skerta
nyrnastarfsemi. Vegna pess ad ttskilnadur baclofens er 6breytt um nyru 4 ad gaeta sérstakrar varadar
og syna adgat vid notkun pess handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsem.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun Baclofen Sintetica hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er ekki radlogd vegna pess a0 lifrin gegnir ekki mikilveegu hlutverki 1
umbrotum baclofens eftir gjof Baclofen Sintetica i manuvokva. bvi er ekki talid ad skert
lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 alteeka utsetningu fyrir lyfinu.

Aldradir

Allmargir sjuklingar eldri en 65 ara hafa verid medhondladir med Baclofen Sintetica i kliniskum
rannséknum an aukinnar ahaettu samanborid vid yngri sjuklinga. Ekki er buist vid ad upp komi sérstok
vandamal 1 pessum aldurshopi vegna pess ad skammtar eru stilltir af fyrir hvern einstakling.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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Flogaveiki sem ekki svarar lyfjamedfero.
Ekki a a0 gefa lyfid eftir 60rum ikomuleidum en i maenuvokva.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eftirlit med lyfjagjof

fgraedsla deelunnar 4 ekki ad fara fram fyrr en lagt hefur verid mat 4 svorun sjiklingsins vid
inndaelingu stakra skammta (bolus) af baclofeni i menuvokva og/eda skammtastillingu. Vegna ahettu
sem tengist fyrstu lyfjagjof og skammtastillingu baclofens sem gefid er i menuvokva (almenn beeling
4 midtaugakerfi, hjartaafall (cardiovascular collapse) og/eda dndunarbaling), 4 ad framkvama pessi
skref undir eftirliti leeknis par sem naudsynlegur teekjabinadur er til stadar 1 samraemi vid
leidbeiningar sem lyst er i kaflanum ,,Skammtar og lyfjagjof*. Bunadur til endurlifgunar & ad vera vid
hendina til ad unnt sé ad bregdast tafarlaust vid ef lifshattuleg ofskdmmtun a sér stad. Laeknarnir eiga
a0 hafa fengiod fullnaegjandi pjalfun i langtimamedferd med innrennsli i menuvdokva.

Eftirlit med sjuklingum

Eftir igreedslu deelunnar, einkum fyrst eftir ad daelan er tekin i notkun og vid sérhverja breytingu a
skammtahrada deelunnar og/eda styrk baclofens i fordaholfinu, skal fylgjast nakvaemlega med
sjuklingnum. Eftirlit med sjuklingi skal standa yfir par til svorun hans vid innrennslinu er vidunandi og
stodug, innan asattanlegra marka.

Mikilvaegt er ad sjiklingurinn, leeknirinn sem annast medferdina og allir adrir sem taka patt i uménnun
sjuklingsins, hafi fengid itarlegar upplysingar um ahattu vio slika medferd. Upplysa skal alla sem taka
patt i medferd eda umonnun sjuklingsins um einkenni van- og ofskdmmtunar, hvernig bregdast a vid
ef ofskdmmtun & sér stad og um medhondlun deelunnar heima fyrir og umhirdu igreedslustadar.

Undirbiningstimabil

Mjog mikilvegt er ad fylgst sé vandlega med lungna- og hjartastarfsemi 4 undirbiningstimabilinu,
sérstaklega hja sjuklingum med hjarta-/lungnasjikdoma og veikburda éndunarvodva og hja
sjuklingum sem eru samhlida i medferd med benzddiazepinlyfjum eda 6pididum, vegna pess ad haetta
4 ondunarbzlingu er pa meiri.

Sjuklingar mega ekki vera med sykingar vid upphaf undirbiningstimabils medferdar med Baclofen
Sintetica, vegna pess ad fjolkerfasyking getur skekkt mat & svorun sjuklings vid inndelingu Baclofen
Sintetica.

[oradsla delunnar

Sjuklingarnir verda ad vera lausir vid sykingar 4dur en kemur ad igreedslu deelunnar, pvi syking getur
aukid heettuna 4 fylgikvillum vid skurdadgerdina. Auk pess getur fjolkerfasyking gert
skammtastillingu erfidari. Stadbundin syking eda rangt isettur leggur geta einnig leitt til pess a0 lyfid
skili sér ekki med réttum heetti, sem leitt getur til pess ad Baclofen Sintetica hetti skyndilega ad virka
og einkenni pvi tengd komi fram (sja kaflann ,,Medferd hatt®).

Afylling fordahélfsins

bjalfad og heeft starfsfolk 4 ad sja um afyllingu fordaholfsins samkvamt leidbeiningum fra
framleidanda deelunnar. Reikna &4 nakveemlega Ut hvenzar fylla parf a deeluna til pess ad koma i veg
fyrir ad fordaholfid temist, pvi slikt getur leitt til pess ad alvarleg sibeygjukrampaeinkenni, eda
einkenni sem geta verid lifshattuleg, komi fram ad nyju vid skort & Baclofen Sintetica (sja kaflann
,»,Meoferd heett).

Afylling skal fara fram ad vidhafori smitgat til ad komast hja 6rverumengun og alvarlegum sykingum i
midtaugakerfi. Fylgjast 4 me0 sjuklingum, 1 samraemi vid kliniskt astand peirra, 1 kjolfar hverrar
afyllingar eda medhondlunar fordaholfsins.

Geeta skal itrustu varuoar vio afyllingu igraeddra daelna med inndzelingaropi sem veitir beinan
adgang ad meenugangnaleggnum, vegna pess ad bein inndzeling i legginn gegnum opiod getur leitt
til lifsheettulegrar ofskommtunar.

Skammtabreytingar: frekari athugasemdir
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Til ad komast hja verulegu vodvamattleysi og dettni skal geeta varudar vio notkun Baclofen Sintetica
pegar tiltekin sispenna (spasticity) er naudsynleg til pess halda uppréttri stodu og jafnvaegi vid
hreyfingu og pegar sibeygjukrampar eiga patt i ad vidhalda hreyfigetu. Mikilveegt getur verid ad
vidhalda akvedinni véovaspennu og leyfa krampa vid og vid til pess a0 stydja starfsemi blodrasar og
hugsanlega til ad fyrirbyggja segamyndun i djapblaedum.

Til ad komast hja hugsanlegri ofskémmtun eda 6askilegum milliverkunum skal hatta samhlida-
notkun allra krampalosandi lyfja til inntéku ef kostur er, helst adur en innrennsli Baclofen
Sinteticahefst og undir nakvaemu eftirliti leeknis. b6 skal fordast skyndilega minnkun skammta eda
stodvun samhlida medferdar med 60rum krampalosandi lyfjum, vid langtimamedferd med innrennsli
Baclofen Sintetica i manuvokva.

Vartudarrddstafanir hja sjuklingum sem aka eda nota vélar
Sjuklingar @tttu ad vera sérstaklega varkarir vid akstur, notkun heettulegra véla og vio framkvaemd
athafna sem geta valdid hattu ef peir missa athygli.

Vartudarrddstafanir hja sérstokum sjuklingahopum

Hja sjuklingum med heegt fl&oi heila- og manuvokva, t.d. vegna teppu af voldum bolgu eda averka,
getur dreifing Baclofen Sintetica verid hag og pvi getur krampalosandi verkun minnkad og
aukaverkanir aukist.

Geeta skal varadar vid medhondlun sjuklinga med gedraena kvilla, gedklofa, rugl eda
Parkinsonssjukdom med Baclofen Sintetica og fylgjast naid med peim ef pessir sjtkdomar versna eftir
inntoku baclofens. N4id eftirlit med sjuklingum med vidbotaraheattupaetti fyrir sjalfsvig skal koma til
vidbotar vid lyfjamedferd med Baclofen Sintetica. Gera skal sjiklingum (og uménnunaradilum
sjuklinga) grein fyrir naudsyn pess ad fylgjast med kliniskri versnun, sjalfsvigshegdun eda -hugsunum
eda ovenjulegum breytingum 4 hegdun og leita tafarlaust laeknishjalpar ef pessi einkenni koma fram
(sjé kafla 4.8).

Sérstakrar varudar skal gaeta hja sjuklingum med flogaveiki, pvi krampar hafa komid fram badi vid
ofskdmmtun og pegar medferd med lyfinu er heett og jafnvel vid vidhaldsmedferd med radlogdum
skommtum af Baclofen Sintetica.

Nota skal Baclofen Sintetica med varid handa sjuklingum med sdégu um dsjalfradar
vidbragdstruflanir (autonomic dysreflexia). Sarsaukafullt areiti eda skyndilegt rof medferdar med
Baclofen Sintetica getur valdid 6sjalfradum vidbragdstruflunum.

Einnig skal nota Baclofen Sintetica med vartid handa sjiklingum med skerta starfsemi heilablodceda
e0a skerta ondunarstarfsemi, pvi petta astand getur versnad af voldum baclofens.

Oliklegt er ad Baclofen Sintetica hafi dhrif 4 undirliggjandi sjiikdoma sem ekki tengjast midtaugakerfi,
pvi altekt (systemic) adgengi lyfsins eftir gjof i menuvokva er miklu minna en eftir inntdku lyfsins.

Reynsla af medferd med baclofeni til inntdku synir ad geeta parf varidar vid eftirfarandi adstaedur:
sOgu um magasar, fyrirliggjandi ofspennu i hringvodva endaparms (sphincter hypertony) og skerta
nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum med sibeygjukrampavegna hofudaverka er radlagt ad bida par til einkenni
sibeygjukrampanna eru stodug (p.e. ad minnsta kosti 1 ar eftir averkann) 40ur en langtimamedferd
med baclofeni i menuvokva er hafin.

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra hakkudum gildum SGOT (ASAT), alkalisks
fosfatasa og gliikosa 1 bl6di vid inntdku baclofens.

Varudarradstafanir hja bérnum

Born purfa ad hafa nad neaegilegri likamspyngd a0ur en heaegt er ad grada i pau deelu fyrir langvarandi
innrennsli. Notkun baclofens i manuvokva hja bornum skal eingéngu avisad af sérfreedileknum sem
bua yfir naudsynlegri pekkingu og reynslu. Kliniskar upplysingar um 6ryggi og verkun baclofens i
manuvokva hja bérnum yngri en 4 ara eru mjog takmarkadar.

[setning meenuleggs gegnum hid vid igreedslu daelunnar og notkun PEG-sléngu auka tidni sykinga hja
bérnum.

Konur 4 barneignaraldri
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{ 1j6si hugsanlegrar ahzettu vid utsetningu 4 medgdngu attu konur 4 barneignaraldri ad nota 6rugga
getnadarvorn medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof)

Skert nyrnastarfsemi

Alvarlegar taugafredilegar aukaverkanir hafa komid fram eftir gjof baclofens til inntdku hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, pvi er radlagt ad gaeta itrustu varadar pegar Baclofen Sintetica
er gefid 1 meenuvdkva hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Naudsynlegt geeti verid ad minnka
skammta til a0 taka tillit til klinisks 4stands og minnkadrar uthreinsunar um nyru.

Aldradir sjuklingar>65

Allmargir sjuklingar eldri en 65 ara hafa fengid meodferd med baclofeni { manuvokva i kliniskum
rannsoknum, an sérteekra vandamala. Aldradir sjuklingar eru liklegri til ad fa aukaverkanir af innt6ku
baclofens 4 skammtastillingartimabilinu og pad getur einnig att vio um Baclofen Sintetica. Vegna pess
a0 bestu skammtar eru einstaklingsbundnir er hins vegar o6liklegt ad sérteek vandamal komi upp vio
medferd aldradra sjuklinga.

Medferd heett

Skyndilegt rof medferdar med baclofeni sem gefid er i maenuvokva, af hvada orsdk sem er, sem lysir
sér med auknum sibeygjukrompum, klada, naladofa og lagprystingi, hefur haft { fér med sér
afleidingar a bord vid ofvirkniastand med hrodum og stjérnlausum krompum, othita (hyperthermia) og
einkennum sem likjast illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) t.d. breytingar a
andlegu astandi og vodvastirdleiki. I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur petta proast yfir i flog/siflog,
rakvoodvalysu, storkukvilla, utbreidda liffeerabilun og dauda. Allir sjuklingar sem eru & medferd med
baclofeni i menuvdokva eru hugsanlega 1 heettu 4 ad fa aukaverkanir pegar medferd er heett. Sum
klinisk einkenni tengd rofi 4 medferd med baclofeni i manuvokva geta likst osjalfradum
vidbragodstruflunum (autonomic dysreflexia), sykingu (syklasott (sepsis)), illkynja ofhita, hradtakti,
illkynja sefunarheilkenni eda 60ru astandi tengdu 6hoflegum efnaskiptum (hypermetabolism) eda
utbreiddri rakvodvalysu.

Upplysa skal sjuklingana og pa sem annast pa um mikilvagi pess ad fylgja deetlun um afyllingu lyfsins
og peim skal kennt ad pekkja teikn einkenni skyndilegs rofs medferdar med baclofeni, einkum pau
sem koma fram snemma i frahvarfsheilkenninu (t.d. sistada redurs).

Yfirleitt komu frahvarfseinkenni fram innan farra klst. eftir a0 medferd med baclofeni i manuvokva
var haett. Algengar astaedur skyndilegs rofs medferdar med baclofeni i manuvokva voru ad
manuleggurinn virkadi ekki sem skyldi (yfirleitt losnadi hann), ad 1itid var af lyfinu i fordaholfi
deelunnar ad rathléour deelunnar teemdust eda bilun vard i teekinu. Tilkynnt var um bilanir i teekinu sem
leiddu til breyttrar lyfjagjafar sem olli frahvarfseinkennum, par 4 medal dauda.f sumum tilvikum gaeti
mannlegum mistokum verid um ad kenna eda pau att patt i pvi sem gerdist. Til ad koma i veg fyrir
skyndilegt rof medferdar med baclofeni i manuvokva parf ad syna sérstaka adgat vid stillingu
innrennslisbtinadarins og eftirlit med honum, fylgja detlunum um afyllingu og huga ad
varnadarmerkjum deelunnar.

R4016g0 medferd vio frahvarfseinkennum sem fram koma pegar gjof Baclofen Sintetica er haett er ad
hefja medferd med Baclofen Sintetica ad nyju med sama eda svipudum skammti og notadur var adur
en medferd var stodvud. Ef seinkun er 4 ad lyfjagjof i maenuvokva hefjist ad nyju getur medferd med
lyfjum sem 6rva GABA-vidtaka svo sem baclofeni til inntéku eda til gjafar i meltingarveg eda
benzodiazepin til inntdku, til gjafar i meltingarveg eda til gjafar 1 blaed hinsvegar komid 1 veg fyrir
hugsanlega banveana fylgikvilla. Ekki skal gera rad fyrir ad baclofen til inntoku eda til gjafar
meltingarveg eitt sér naegi til ad stdova framgang frahvarfseinkenna baclofens.

Mjog mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningum framleidanda um igraedslu og forritun daelunnar
og/eda afyllingu fordageymisins.

Boélgumyndun vid enda igraedda leggsins:

Greint hefur verid fra bolgumyndun vid enda igreedda leggsins, sem getur haft alvarlegar
taugafraedilegar afleidingar, p.m.t. [omun. b6 tilkynnt hafi verid um slikt vid notkun Baclofen Sintetica
hefur pad ekki verid stadfest med segulomun med skuggaefni eda vefjameinafraedilegum rannséknum.
Algengustu einkenni i tengslum vid bolgumyndun eru: 1) Minnkud medferdarsvérun (auknir
sibeygjukrampar, endurkoma sibeygjukrampa sem adur hafdi naddst god stjorn a, frahvarfseinkenni,
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minnkud svorun vid steekkandi skommtum eda tidar eda miklar skammtastaekkanir). 2) Verkir. 3)
Taugafraedileg truflun/vanstarfsemi. Laknar skulu fylgjast vandlega med sjuklingum, sem fa medferd
med lyfjum i meenuvokva, med tilliti til nyrra taugafraedilegra teikna eda einkenna. Leggja a
leeknisfreedilegt mat 4 hvada adferdir eru videigandi me0 tilliti til parfa hvers sjuklings, til ad greina
teikn og einkenni sem eru undanfarar bélgumyndunar, sérstaklega vid notkun lyfja eda iblondunarlyfja
sem innihalda 6pi6ida. Taugaskurdlaeknir 4 ad meta sjuklinga med ny taugafredileg teikn eda einkenni
sem benda til bélgumyndunar, pvi morg einkenni bolgumyndunar eru ekki 6lik einkennum sem
sjuklingar med alvarlega sispennu finna fyrir vegna sjiikdomsins sjalfs. [ sumum tilvikum getur
myndgreining hentad til ad stadfesta eda utiloka bélgumyndun.

Hryggskekkja

Tilkynnt hefur verid um ny tilvik eda versnun hryggskekkju hjé sjuklingum sem f4 medferd med
Baclofen Sintetica. Fylgjast skal med teiknum um hryggskekkju medan 4 medferd med Baclofen
Sintetica stendur.

Hjélparefni
Lyfid inniheldur 70 mg af natrium 1 hverri Iykju sem jafngildir 3,5% af radlogoum hamarks

dagskammti af natrium fyrir fullordna sem er 2 g samkvemt Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni
(WHO).
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlida notkun ekki radlogd vegna mogulegra milliverkana

Levédépa/DOPA-dekarboxylasahemill

Samhlidanotkun baclofens til inntoku og levodopa/ DOPA-dekarboxylasa hemils jok haettuna 4
aukaverkunum eins og ofsjonum, rugli, h6fudverk og 6gledi. Einnig hefur verid greint fra versnun a
einkennum Parkinsons-sjukdoms. bvi skal gata vartidar pegar Baclofen Sintetica er gefid sjuklingum
sem fa medferd med levodopa/ DOPA-dekarboxylasa hemli.

Milliverkanir sem hafa komid fram og taka skal tillit til

Sveefingarlyf

Samhlidanotkun baclofens sem gefid er i menuvokva og svafingarlyfja (t.d. fentanyls eda propofols)
getur aukid heettuna 4 hjartslattartruflunum og heilabloofalli. bvi skal geeta varudar pegar svafingarlyf
eru gefin sjuklingum sem f4 Baclofen Sintetica i maenuvokva.

bekktar milliverkanir sem taka skal tillit til

Krampastillandi lyf

Ef kostur er & ad hetta samhlidanotkun allra krampastillandi lyfja til ad koma i veg fyrir hugsanlega
ofskdmmtun eda aukaverkanir; helst 4dur en innrennsli Baclofen Sintetica er hafid og undir nanu
eftirliti laeknis.

b6 4 ad fordast skyndilega minnkun eda stddvun 4 samhlidanotkun krampastillandi lyfja medan a
langvarandi medferd med Baclofen Sintetica stendur.

Morfin

Samtimisnotkun morfins og baclofens sem gefid var i manuvokva leiddi til 1agprystings hja einum
sjuklingi. Ekki er unnt a0 utiloka a0 pessi samsetning geti leitt til meedi eda annarra aukaverkana sem
tengjast midtaugakerfi.

Samhlidanotkun annarra lyfja til notkunar i manuvokva hefur ekki verid rannsdkud nema ad
takmorkudu leyti og 1itid er vitad um Oryggi vid slika samhlidamedferd.

Alkohol og onnur beeling midtaugakerfis
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Miodtaugakerfisbaelandi ahrif afengis og annarra efna sem hafa ahrif & midtaugakerfio geetu aukid
verkun Baclofen Sintetica. Skert arvekni getur gert akstur og notkun véla hettulega. Fordast skal
notkun afengis og lyfja sem innihalda alkohol.

brihringlaga punglydislyf

Samhlidanotkun baclofens til inntdku og prihringlaga punglyndislyfja getur aukid verkun baclofens og
leitt til umtalsverdrar vodvaslekju. Geta skal varidar pegar Baclofen Sintetica er notad samhlida
slikum lyfjum.

Blooprystingslekkandi lyf

Vegna pess a0 samhlidanotkun baclofens til inntdku og blodprystingslaekkandi lyfja getur leitt til
aukinnar blodprystingslekkunar, getur verid naudsynlegt ad fylgjast med blodprystingnum og breyta
skammti blodprystingslekkandi lyfsins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur 4 barneignaraldri
Konur & barneignaraldri purfa ad nota drugga getnadarvorn medan a medfer stendur.

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir umEkki liggja fyrir fullnaegjandi

samanburdarrannsoknir 4 notkun lyfsins 4 medgdngu. Greint hefur verid fra tilfellum af vanskopunum
hja bérnum sem hafa verid utsett fyrir baclofen i mo6durkvidi og helst pad i hendur vio pau tilfelli sem
fundist hafa hja dyrum (midtaugakerfi, vanskopun beinagrindar og naflastrengshaull (omphalocele ))
(sjé kafla 5.3). Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni hja nybura eftir ad mddirin hafoi tekid inn
baklofen 4 medgongu (par 4 medal krampar eftir fedingu) (sja kafla 4.4). bessi ahrif geta komid fram
nokkrum dégum eftir faedingu. Ef Gtsetning a sér stad a medgdngu skal vidhafa sérhaeft eftirlit med
nyburanum par sem sérstaklega er fylgst med vanskdpunum lyst hér ad ofan. Ef utsetning & sér stad i
lok medgongu skal vidhafa videigandi eftirlit og medferd med nyburanum. Eftir gjof Baclofen
Sintetica i menuvokva fannst 1itid magn af baclofen i blodvokva (plasma) modurinnar. Baclofen fer
yfir fylgju. Ekki ma nota Baclofen Sintetica 4 medgdngu nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en
hugsanleg ahetta fyrir fostrid. Dyrarannsoknir hafa synt vanskapandi skadleg ahrif 4 a&xlun afvio
inntoku baclofeni til inntoku 4 baclofeni. (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort unnt er ad greina melanleg gildi af lyfinu i brjéstamjolk madra sem fengu
Baclofen Sintetica. Ef 1yfio er notad i lakningalegum skommtum til inntdku berst virka efnid i
brjostamjolk, en i svo litlu magni ad 6liklegt er ad barnid verdi fyrir aukaverkunum.

Frj6semi

Vid preifingu hafa fundist blodrur a eggjastokkum hja u.p.b. 4% sjuklinga med heila- og manusigg
sem fengu medferd med baclofeni til inntoku i allt ad eitt ar. { flestum tilvikum hurfu pessar blodrur af
sjalfu sér medan sjuklingarnir héldu afram ad fa lyfid. Vitad er ad blodrur 4 eggjastokkum geta komid
fram af sjalfu sér hja sumum konum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Baclofen Sintetica hefur veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Notkun alkohols eykur
pessi ahrif enn frekar.

Greint hefur verid fra baelandi ahrifum a4 midtaugakerfio eins og svefndrunga og sleevingu hja sumum
sjiklingum sem fengu baclofen i maenuvékva. Onnur skrad tilvik eru skert samhafing hreyfinga,
ofskynjanir, tvisyni og frahvarfseinkenni. Sjuklingum med pessar aukaverkanir skal radlagt fra pvi a0
aka eda nota vélar.

Hja sjuklingum sem fa medferd med Baclofen Sintetica atti sa leknir sem sér um medferdina ad meta
haefni til aksturs og notkunar véla reglulega.
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4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem koma fram vid gjof baclofen i manuvokva eru: svefndrungi, mattleysi i
voovum, punglyndi, krampar, lagprystingur og nidurgangur.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA lifferaflokkum i t6flu 1.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt liffeeraflokkum og tidni, innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst, samkvemt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum)

Tafla 1.

Oncemiskerfi

Tidni ekki pekkt | Ofnemi

Efnaskipti og neering

Sjaldgaefar | Vessapurrd

Gedreen vandamal

Algengar bunglyndi, kvidi, asingur, svefnleysi

Sjaldgaefar Sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugleidingar, (sja kafla 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun), ofskynjanir, veenisyki
(paranoia), seeluvima (euphoric mood)

Tioni ekki pekkt Vanlidan

Taugakerfi

Mjbg algengar Svefndrungi (einkum & undirbiiningstimanum)

Algengar Krampar, héfudverkur, pvoglumeeli, sundl/yfirlidstilfinning,
sleving, , flogakost (einkum ef medferd er haett skyndilega), ,
préttleysi, naladofi, ringlun/vanattun

Sjaldgaefar Skert samhafing hreyfinga, minnisskerding, augntin

Krampar og héfudverkur eru algengari hja sjuklingum med heilatengda sibeygjukrampa en hja
sjuklingum med maenutengda sibeygjukrampa

Augu

Algengar | Tvisyni, pokusyn, sjonstillingartruflanir,

Hjarta

Sjaldgaefar | Heegslattur

Adar

Algengar Lagprystingur

Sjaldgaefar Haprystingur, segarek i djupleegum bldeedum, rodi, folvi

Ondunarfeeri, briosthol og miomeeti

Algengar Ondunarbzling, lungnabdlga, madi

Tidni ekki pekkt Haegdndun

Meltingarfeeri

Algengar Nidurgangur, uppkdst, 6gledi, heegdatregda, minnkud matarlyst,
munnpurrkur, , , aukin munnvatnsmyndun

Sjaldgaefar Garnastifla, kyngingartreg0a, skert bragdskyn

Ogledi og uppkost eru algengari hja sjuklingum med heilatengda sibeygjukrampa en hja sjiklingum
med manutengda sibeygjukrampa

Hui0 og undirhud

Algengar Ofsakladi, kladi, bjagur i andliti og/eda utlimum

Sjaldgeefar Aukin svitamyndun, harlos

Stookerfi og bandvefur

M;jog algengar Minnkud vodvaspenna (einkum & undirbuningstimanum —
timabundin ahrif).
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Algengar Aukin vodvaspenna

Tioni ekki pekkt Hryggskekkja (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur
vi0 notkun)

Nyru og pvagfeeri

Algengar | bvaglatatregda, pvagleki,

bvaglatatregda er algengari hja sjuklingum med heilatengda sibeygjukrampa en hja sjuklingum med
menutengda sibeygjukrampa.

Axlunarfeeri og brjost

Algengar Skert kyngeta (Baclofen Sintetica sem gefid er i manuvokva getur
komid 1 veg fyrir stinningu og sadlat. bessi ahrif ganga yfirleitt til
baka pegar notkun Baclofen Sintetica er haett)

Tidni ekki pekkt Ristruflanir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d ikomustad

Algengar Hiti, mattleysi, verkir, kuldahrollur

Sjaldgaefar Lakkun likamshita

Mjog sjaldgeefar Hugsanlega lifshattuleg frahvarfseinkenni ef gjof lyfsins er heett

skyndilega (sja ,,Einkenni pegar medferd er haett *)

Aukaverkanir vegna lyfjagjafarbtinadar (t.d. bélguhnudar vid enda igreeddra meenuleggja, losnun
manuleggja med hugsanlegum fylgikvillum, stadbundin syking, heilahimnubdlga, ofskdmmtun vegna
rangrar notkunar bunadar) hafa komio fram og i sumum pessara tilfella er ekki haegt ad utiloka
orsakasamhengi vid baclofen. Tilkynnt hefur verid um bilun i bunadi sem leitt hefur til breyttrar
lyfjagjafar og frahvarfseinkenna, par 4 medal dauda (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og
varudarreglur vid notkun)

{ skimunarrannsokn jok notkun PEG-slongu tidni djupra sykinga hja bornum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Fylgjast skal vandlega med sjuklingnum me0 tilliti til teikna og einkenna ofskdmmtunar allan timann
sem & medferd stendur, einkum & undirbiningstimabili og 4 skammtastillingartimabili, en einnig pegar
notkun Baclofen Sintetica hefst ad nyju eftir stutt meoferdarrof.

Einkenni ofskdmmtunar geta komid fram skyndilega eda smam saman .

Einkenni ofskémmtunar: Mikid vodovamattleysi, svefndrungi, yfirlidstilfinning, sundl, sleving, flog,
medvitundarleysi, aukin munnvatnsmyndun, , 6gledi uppkost hradtaktur og eyrnasud.
Ondunarbzaling, 5ndunarstédvun og da geta komid fram vid alvarlega ofskémmtun .

Alvarleg ofskommtun getur komid fram, t.d. ef innihald leggsins berst fyrir slysni i manuvokva pegar
verid er ad skoda legginn eda koma honum fyrir. Mistok vio forritun, 6hoflega hr6d skammtaaukning
og samhlida medferd med Baclofen til inntdku geta einnig verid hugsanlegar orsakir ofskommtunar.
Einnig skal kanna hugsanlega bilun i deelunni.

Medhoéndlun

Ekki er til neitt sérteekt motefni til medferdar vid ofskdommtun med Baclofen Sintetica. Yfirleitt er

brugdist vid henni 4 eftirfarandi hatt:

1)  Fjarlegid leifar af baclofeni ur deelunni svo fljott sem audid er.

2)  Efpess gerist porf skal barkapraeda sjuklinga med dndunarbzelingu par til lyfid hefur verid
fjarlegt.
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Tilkynnt hefur verid ad physostigmin geti sntid vid ahrifum a midtaugakerfio, einkum svefndrunga og
ondunarbaelingu.

b6 parf ad gaeta vartdar ef physostigmini er deelt 1 blaged, vegna pess ad pad getur komid af stad
flogakdstum, haegslatti og leidnitruflunum 1 hjarta. Reyna ma ad gefa 1-2 mg af physostigmini 1 &d a
5 til 10 minttum og parf sjuklingurinn ad vera undir ndnu eftirliti 4 medan. Ef sjuklingurinn svarar
medferdinni vel ma gefa endurtekna 1 mg skammta 4 30 til 60 minuatna fresti til ad vidhalda
fullneegjandi 6ndun og arvekni.

Ef um mikla ofskommtun er ad reeda getur verid ad physostigmin dugi ekki til og ad naudsynlegt sé ad
setja sjuklinginn i 6ndunarvél.

Ef engar frabendingar eru vid maenuastungu ma ihuga ad draga ut 30 til 40 ml af heila- og meenuvokva
fljotlega eftir ofskommtun til pess ad minnka péttni baclofens i heila- og manuvokva.

Vidhald edlilegrar starfsemi hjarta- og @dakerfis. Ef um krampa er ad rada skal gefa diazepam med
varud i blazd.

Eingdngu er radlagt ad nota physostigmin vid alvarlegum eiturahrifum, sem ekki svara
studningsmedferd. Hja bornum ma gefa 0,02 mg/kg af physostigmini i bld2d, en ekki med meiri hrada
en 0,5 mg a minutu. Endurtaka mé penna skammt 4 5 til 10 minutna fresti par til aeskileg ahrif nast eda
alls er buid ad gefa 2 mg skammt.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Vddvaslakandi lyf sem verka a4 midtaugakerfio, ATC-flokkur: MO3B XO01.

Verkunarhattur
Baclofen belir midlun badi eintaugamoéta- og fjoltaugamota taugavidbragda i menu med pvi ad orva
GABAGg vidtaka.

Lythrif

Baclofen er efnafraedileg hlidstaeda taugabodahemilsins GABA (gamma-amino-butyric acid).
Baclofen hefur ekki 4hrif 4 tauga-voovabod. Baclofen hefur sarsaukahamlandi verkun. Pegar um er ad
reda taugasjuikdoma med krompum i beinagrindarvodvum koma klinisk ahrif baclofens fram ekki
einungis sem ahrif 4 sjalfvirkan vodvasamdratt, heldur dregur einnig marktaekt Gr sarsaukafullum
krémpum og vodvakippum.

Verkun og 6ryggi

Baclofen eykur hreyfigetu sjuklingsins, gerir honum audveldara um vik ad vera sjalfbjarga og
audveldar sjukrapjalfun.

Baclofen hefur almenn bzlandi ahrif 4 midtaugakerfio, sem leidir til slaeevingar, syfju og baelingar a
ondun og hjarta- og &dakerfi.

Synt hefur verid fram 4 ad baclofen hefur skammtahad ahrif 4 ristruflanir hjé kérlum med 6rvun
GABAGg viotaka (sja kafla 4.8).

Lita ma a Baclofen Sintetica sem valkost vid inngrip med taugaskurdadgero.

begar baclofen er gefid beint inn i maenuholid er pad drangursrik medferd vid sibeygjukrémpum i
skdmmtum sem eru ad minnsta kosti 400 til 1.000 sinnum minni en peir skammtar sem parf ad nota
pegar 1yfid er gefid med inntoku.

Stakir skammtur (bolus) i meenuvokva

Verkun hefst yfirleitt % til 1 klst. eftir inndalingu staks skammts i maenuvokva. Hamarks
krampaleysandi ahrif koma fram u.p.b. 4 kist. eftir a0 skammtur er gefinn og verkun endist i 4 til

8 klst.. Upphaf verkunar, hamarkssvorun og verkunarlengd geta verid mismunandi fra einum sjuklingi
til annars, had skammiti, alvarleika einkenna, adferd vid lyfjagjof og hrada hennar.

Samfellt innrennsli
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Krampaleysandi verkun baclofens kemur fyrst fram 6 til 8 klst. eftir ad samfellt innrennsli hefst og
naer hamarki innan 24 til 48 klst..

5.2 Lyfjahvorf

Vid talkun 4 eftirfarandi lyfjahvarfagildum verdur ad hafa i huga gjof lyfsins i maenuvokva asamt
haegu fledi heila- og maenuvokva.

Frésog
Vegna pess ad lyfio er gefid beint i heila- og manuvokva er ekki um neitt frasog ad rada og lyfid berst
strax a0 viotokum i afturhorni manu.

Dreifing

Eftir stakan skammt /skammtima innrennsli i manuvdkva er dreifingarrimmalid, reiknad ut fra
gildum 1 heila- og maenuvokva, a bilinu 22 til 157 ml. Vid samfellt innrennsli i menuvokva leida
skammtar 4 bilinu 50 til 1.200 pg til pess ad jafnvegispéttni i heila- og menuvokva 4 lendasvaedinu
verdur 130 til 1.240 nandégromm/ml. Samkvamt utreiknudum helmingunartima i heila- og
manuvokva nast jatnvagispéttni 1 heila- og manuvokva innan 1 til 2 daga. Vid innrennsli i
manuvokva fer plasmapéttni ekki yfir 5 nandgromm/ml, sem stadfestir ad baclofen berst haegt yfir
bl6d-heila proskuld.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs 1r heila- og maenuvokva eftir stakan skammt/hagt innrennsli 50-

136 mikrog af baclofeni i maenuvdkva, er 4 bilinu 1 til 5 kist. Ekki liggur fyrir hver helmingunartimi
baclofens er eftir ad pad hefur nad jafnvaegi i heila- og menuvokva.

Eftir baedi stakan skammt og samfellt innrennsli 1 innanskimshol 4 lendasvadi med igreddri deelu, er
uthreinsun Ur heila- og manuvokva ad medaltali um 30 ml/klst.

begar jafnvaegi hefur nadst vio samfellt innrennsli i manuvokva fer péttnistigull baclofens 1 heila- og
manuvokva milli lendasvadis og hitar (cisterna) smam saman vaxandi 4 bilinu 1,8:1 og 8,7:1
(meoaltal: 4:1). betta hefur kliniska pydingu vegna pess ad unnt er ad medhondla sibeygjukrampa i
fotleggjum med géOum arangri an verulegra ahrifa 4 handleggi og med feerri aukaverkunum a
midtaugakerfi vegna ahrifa lyfsins 4 heilastéovar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja 6ldrudum sjuklingum eftir gjof Baclofen Sintetica.
begar stakur skammtur af lyfjaformi til innt6ku er gefinn benda nidurstdour til pess ad brotthvarf sé
hagara hja 61drudum sjiklingum en ungum fullordnum einstaklingum, en altaek ttsetning sé svipud.
Hinsvegar bendir framreikningur pessara nidurstadna yfir 4 fjolskammtamedferd ekki til pess ad
marktaekur munur s¢ 4 lyfjahvorfum hja ungu fullordnu félki og 6ldrudum sjuklingum.

Born
Born (8-18 ara) sem fengu langtimamedferd med baclofeni i menuvokva i skammtinum
77-400 mikrogromm a dag h6fou plasmapéttni lyfsins 10 nan6gromm/ml eda minni.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi eftir gjof
Baclofen Sintetica. Vegna pess ad lifrin gegnir ekki mikilveegu hlutverki vid dreifingu og brotthvarf
baclofens er hinsvegar 6liklegt ad skert lifrarstarfsemi hafi kliniskt mikilvaeg ahrif a lyfjahvorf.

Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eftir gjof
Baclofen Sintetica. Vegna pess ad baclofen skilst ad mestu leyti ut dbreytt um nyru er ekki hagt ad
utiloka uppsoéfnun obreytts lyfs hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar ahaettu fyrir menn. bessar upplysingar koma
ur hefdbundnum rannséknum & svidi eiturverkana vio endurtekna skammta og eiturverkana a
erfoaefni.

2 ara rannsokn a rottum hefur synt ad baclofen (til inntdku) er ekki krabbameinsvaldandi. Rannsoknin
syndi skammtahada aukningu 4 tioni bladra 4 eggjastokkum og minni aukningu 4 tidni ofvaxtar og/eda
bledinga i nyrnahettum.

Samkvamt nidurstddum rannsokna 4 rottum a lyfinu til inntdku er 6liklegt ad baklofen hafi ahrif a
frj6semi eda proska fyrir og eftir fedingu. Baklofen hefur ekki vanskdpunarvaldandi ahrif hja misum,
rottum eda kaninum vi0 skammta sem eru ad minnsta kosti 34 sinnum heerri en hamarksskammtar sem
gefnir eru i menuvokva i mg/kg.

Baklofen til inntdku eykur tidni naflastrengshauls (magalshauls) hja féstrum rotta sem fengu skammt
sem var um pad bil 135 sinnum heerri en hamarksskammtur sem gefinn er i maenuvokva i mg/kg. bessi
fravik komu ekki fram hja misum eda kaninum.

Baklofen til inntdku heegir 4 vexti fosturs (beinmyndun) i skommtum sem einnig leiddu til eiturahrifa
4 moour hja rottum og kaninum. Eftir gjof stors skammts i kvidarhol olli baklofen breikkun
hryggjarlios 1 rottufostrum.

Storir skammtar af baclofeni til inntdku juku einnig tioni 6beingerdra kjukna & fram- og afturlimum
hja kaninufostrum.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Dextroési hefur reynst vera 6samrymanlegur vegna efnahvarfs vid baclofen.

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

5ar.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi vid
notkun og geymsluskilyrdi 4 abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frysta.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Baclofen Sintetica { meenuvokva 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn (10 mg/20 ml)
20 ml lykjur ur gleeru gleri af tegund I, med brotlinu og raudum merkihring.
Askja med 1 lykju sem inniheldur 20 ml af lausn.
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Baclofen Sintetica i meenuvokva 0,5 mg/ml innrennslislyf, lausn (10 mg/20 ml)

20 ml lykjur ur gleeru 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 pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi 1 samraemi vid gildandi reglur.
Notkunarleidbeiningar

Baclofen Sintetica er @tlad til inndaelingar eda samfellds innrennslis i manuvokva og er gefid
samkvamt leidbeiningum sem fylgja vidkomandi innrennslisbunadi.

Stodugleiki

Synt hefur verid fram 4 ad baclofen sem gefid er i maenuvokva med igreeddum lyfjadaelum,
vidurkenndum af ESB, er stoougt i 180 daga.

Ef kostur er 4 ad athuga lyf sem gefin eru eftir 60rum ikomuleidum en i meltingarveg me0 tilliti til
agna og litarbreytinga adur en pau eru gefin.

Serstakar leidbeiningar um lyfjagjof
béttni lausnarinnar sem gefin er fer eftir peim heildardagskammti sem gefa parf og
lagmarksinnrennslishrada deelunnar. Fylgio radleggingum i leidbeiningum fréa framleidanda.

bynning
burfi a0 nota adra styrkleika en 50, 500 eda 2000 mikrog/ml skal pynna Baclofen Sintetica med saefori
natriumkloridlausn til inndeelingar, an rotvarnarefnis, ad vidhafori smitgat.

Lyfjagjafarbunadur

Ymiss konar bunadur hefur verid notadur til langtimagjafar baclofens i manuvokva. bar 4 medal ma
nefna delur med endurfyllanlegum fordageymi sem vidurkenndar eru af ESB, en per eru graeddar
undir hd sjuklingsins, yfirleitt 4 kvidvegg, eftir staddeyfingu eda svafingu. Bunadurinn er tengdur
manulegg sem liggur undir htidinni og inn 1 innanskimsbilid.

Adur en slikur bunadur er notadur purfa notendur ad ganga ur skugga um ad taeknilegir eiginleikar
hans og stodugleiki baclofens i fordageyminum uppfylli krofur sem gerdar eru til gjafar baclofens i
manuvokva.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

IS/1/17/086/02
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. oktober 2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. jantiar 2021.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

3. september 2025.
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