Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Baklofen Viatris 10 mg og 25 mg toflur
baklofen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en pu eda barnid pitt byrjar ad taka lyfid, par sem hann

inniheldur mikilveegar upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Baklofen Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Baklofen Viatris

Hvernig nota 4 Baklofen Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Baklofen Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Baklofen Viatris og vid hverju pad er notad

Baklofen Viatris er vodvaslakandi.
Baklofen Viatris er notad vid langvinnri vodvaspennu og vodvastifleika af véldum sjukddms i heila
eda menu.

Laeknirinn hefur akvedid ad pu eda barnid pitt purfi & pessu lyfi ad halda vegna medferdar vid
sjukddmi sem pu/pad er med. Baklofen Viatris er &tlad til ad draga Gr og aflétta mikilli vodvaspennu
(krémpum) sem tengjast ymsum sjukddémum, eins og t.d. heilaldmun, MS-sjukdomi, blédtappa i heila
eda heilablaedingu, manusjukdémum og 6drum sjukdémum i taugakerfi.

2. Adur en byrjad er ad nota Baklofen Viatris

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Baklofen Viatris
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir baklofeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Baklofen Viatris er notad.

- ef pu hefur verid med verki i efsta hluta magans (magasar).
- ef pu ert med skert blodfledi til heila.

- ef pa ert med dndunarerfidleika (t.d. langvinnan lungnateppusjukdom).
- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi.

- ef pa att i erfidleikum med pvaglat.

- ef pu ert med gedsjukdom (gedklofa, punglyndi eda ofleti).
- ef pu att erfitt med ad atta pig.

- ef pu ert med stjarfaldmun (spastic paralysis)

- ef pu ert med parkinsonsjukdom.



- ef pa ert med flogaveiki.

- ef pa ert med sykursyki.

- ef pu ert aldradur

- ef pu hefur att vid &fengisvandamal ad strida, neytir &fengis 6hoflega eda hefur ségu um
misnotkun lyfja eda lyfjadvana.

Greint hefur verid frd minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja sumum sjuklingum sem taka Baklofen
Viatris i &visudum skdommtum sem gengu til baka eftir ad notkun lyfsins var hett. Einkennin eru m.a.
aukin syfja, ny einkenni um sundl, rugl, védvakippir eda da. Ef pa finnur fyrir einhverjum pessara
einkenna skaltu tafarlaust leita leeknisadstodar. Laeknirinn mun dkveda hvort hetta purfi medferd med
baklofeni.

Hja sumum einstaklingum sem medhdndladir eru med baklofeni hafa vaknad hugsanir um sjéalfsskada
eda sjalfsvig eda peir hafa reynt ad fyrirfara sér. Flestir pessir einstaklingar glimdu einnig vid
punglyndi, h6fdu neytt afengis 6héflega eda haft tilhneigingu til sjalfsvigshugsana. Ef pd ferd
einhvern timann ad hugsa um sjalfsskada eda sjalfsvig, skaltu strax tala vid leekninn eda fara a
sjukrahus. P skalt einnig bidja ettingja eda nainn vin um ad segja pér ef peir hafa ahyggjur af
einhverjum breytingum & hegdun pinni og biddu pa um ad lesa pennan fylgisedil.

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

Ef haetta & medferd med Baklofen Viatris skal minnka skammtinn smam saman. Ef medferdinni er
heett skyndilega geta komid fram alvarlegar aukaverkanir. Fylgid leidbeiningum laeknisins.

Ef pa ert med skerta lifrarstarfsemi eda sykursyki parf ad rannsaka bl6d og pvag reglulega medan &
medferd med Baklofen Viatris stendur.

PU skalt avallt greina fra pvi vid bl6dsyna- og pvagsynarannséknir ad pu notir Baklofen Viatris.
Notkun pess getur haft hrif & nidurstédurnar.

Notkun annarra lyfja samhlida Baklofen Viatris
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Raddu vid lekninn ef pu notar:

- sterk verkjastillandi lyf (6pi6ida).

- lyf vid gedsveiflum (prihringlaga punglyndislyf, litium).
- lyf vid of hdum blédprystingi.

- lyf sem hafa ahrif & nyrnastarfsemi.

- lyf vid parkinsonsjukdémi (levodopa, karbiddpa).

Afengi getur aukid slavandi verkunf Baklofen Viatris. bvi ma ekki neyta afengis samhlida notkun
Baklofen Viatris.

Notkun Baklofen Viatris med mat eda drykk

Taka mé Baklofen Viatris inn med mat.

Taka & toflurnar inn med glasi af vatni.

Ekki mé neyta &fengis samhlida notkun Baklofen Viatris, pvi &fengi getur aukid verkun Baklofen
Viatris.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en Baklofen Viatris er notad.



Medganga

pungadar konur eru venjulega ekki medhondladar med Baklofen Viatris. Ef pa hefur tekid Baklofen
Viatris & medgongu geeti barn pitt fengid frahvarfseinkenni eftir faedingu, pegar pad er ekki lengur
utsett fyrir Baklofen Viatris. Radfeerdu pig vid leekninn.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Baklofen Viatris. Radfeerdu pig vid leekninn.

Akstur og notkun véla

A pakkningunni er raudur vidvérunarprihyrningur. pad pydir ad Baklofen Viatris getur valdid
aukaverkunum (sundli, syfju, skertri medvitund sem likist pvi ad vidkomandi sofi og sjontruflunum),
sem geta haft ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Baklofen Viatris inniheldur laktdsa og natrium

Laktosi: Ef 6pol fyrir tilteknum sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid
er tekid inn.

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

3. Hvernig nota &4 Baklofen Viatris

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig & ad nota lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur er

Fullordnir

Byrja & med pvi ad taka halfa 10 mg t6flu (5 mg) 3 sinnum & dag. Leeknirinn getur aukid skammtinn
um halfa 10 mg t6flu (5 mg) pridja hvern dag, par til vidhaldsskammti sem er allt fra premur 10 mg
toflum upp 1 prjar 25 mg toflur (30-80 mg) a dag, er nad.

Toflunni mé skipta i tvo jafna skammta.

Aldradir (65 ara og eldri)
Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgid fyrirmalum lseknisins.

Born og unglingar (0 til yngri en 18 ara)

Skammturinn er hadur likamspyngd barnsins. Medferdin er yfirleitt hafin med mjog litlum skammti
(u.p.b. 0,3 mg/kg/sélarhring) skipt i 2-4 skammta (helst 4 skammta). Skammturinn er sidan aukinn
smam saman par til hann hentar pérfum barnsins, hann getur verid a bilinu 0,75 til 2 mg/kg.
Heildarsolarhringsskammtur méa ekki vera steerri en 40 mg/sélarhring hj& bérnum yngri en 8 ara. Hja
bérnum eldri en 8 &ra ma hdmarksskammtur & s6larhring vera 60 mg/sélarhring. Baklofen Viatris
toflur eru ekki etladar bornum sem eru léttari en 33 kg.

Skert nyrnastarfsemi
Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgid fyrirmalum lseknisins.

Vid langvinna blodskilun
Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgid fyrirmalum lseknisins.



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar geta m.a. verid:

- svefndrungi

- skert medvitund

- djupt medvitundarleysi (da )

- skert éndun, bldmi & vérum og ndglum
- ringlun

- ofskynjanir

- &@singur

- krampar

- sjontruflanir

- sud fyrir eyrum

- minnkud vodvaspenna

- rykkjottur vodvasamdrattur

- of lagur eda of har blédprystingur

- breytingar & hjartslattartioni (of hradur eda of haegur hjartslattur)
- leekkadur likamshiti

- Ogledi

- uppkost

- nidurgangur

- aukin munnvatnsmyndun.

- Ondunarerfidleikar i svefni (kaefisvefn)
- vOdvaverkir, hiti og dokkt pvag (rakvddvalysa)

Ef gleymist ad taka Baklofen Viatris

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Haldid afram ad taka
venjulega skammta.

Ef haett er ad nota Baklofen Viatris

Einungis mé gera hlé & medferdinni eda haetta henni i samradi vid lekninn. Laeknirinn mun minnka
skammtinn smam saman ef hatta 4 medferd med Baklofen Viatris. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Ef medferdinni er heett skyndilega geta komid fram 6tti, ringlun, ofskynjanir, gedrof, ofleti,
ranghugmyndir, krampar, 6sjéalfradar hreyfingar, hradur hjartslattur og hiti. Jafnframt getur 6héflegur
voovastifleiki sem pegar er til stadar (vodvakrampar) aukist.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum)
- skert &ndun, blaleitar varir og neglur. Hringid i 112.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- krampar, einkum hja flogaveikisjuklingum. Hafid strax samband vid leekni eda slysadeild.
Hringid jafnvel i 112.

- rugl, esingur, skert medvitund, jafnvel medvitundarleysi, da vegna truflana i heila. Hafid
samband vid laekni eda slysadeild. Hringid jafnvel i 112,



- verkur fyrir brjosti, sem leidir jafnvel Gt i handlegg eda héals, og madi vegna skerts blodfleedis til
hjartavddvans. Hafou samband vid laekni eda sjukrahus.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir eda aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hja

innan vid 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- oOsjalfradar likamshreyfingar. Gengur ekki til baka eftir ad medferd er heett. Haféu samband vid
leekninn.

Aukaverkanir sem koma Orsjaldan fyrir (geta komid fram hja innan vid 1 af hverjum 10.000
sjuklingum):
- lagur likamshiti. Hafa skal samband vid laekni eda sjukrahus.

Aukaverkanir sem ekKki eru alvarlegar

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fram hja meira en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- svefnhofgi

- syfja

- Ogledi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum):

- ofskynjanir. Geta verid alvarlegar. Hafid jafnvel samband vid laekni eda slysadeild

- punglyndi. Getur verid eda ordid alvarlegt. Ra&did vid leekninn

- vodvaslappleiki. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafou samband vid leekninn

- voovaverkir

- vonkun

- preyta, hofudverkur

- sundl

- 606ruggar hreyfingar

- skjalfti

- sjontruflanir, t.d. skert sjon, minnkud sjonskerpa, rangeygi, ljésopsprenging, rykkjottar,
oOsjalfradar augnhreyfingar

- litillega skert hjartastarfssemi (leekkad minaturdmmal)

- meltingartruflanir, uppkdést, haegdatregda, nidurgangur

- munnpurrkur sem getur aukid likur & tannskemmdum. Ef pu notar Baklofen Viatris lengur en
2-3 vikur skaltu geeta ad munnhirdunni til ad draga ar likum & tannskemmdum. Radfaerdu pig
vid tannleekninn

- breytingar & bragdskyni

- tio pvaglat

- Osjalfrad pvaglat

- verkir og svidi vio pvaglat

- mikil svitamyndun

- Gtbrot

- sundl, jafnvel yfirlid vegna lags bl6dprystings

- preyta

- ringlun/erfidleikar vid ad na attum

- svefntruflanir, p.m.t. svefnleysi

- martradir

- 6edlileg keeti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjdklingum):
- pyngdaraukning

- kl4oi

- proti & fotum, 6kklum og héndum

- getuleysi, vandamal med sadlat.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):



- yfirlid. Reeddu vid leekninn ef hjartslattur og 6ndun eru edlileg og pa rankar fljott vid pér. [
Ollum 6drum tilvikum skal hringja i 112.

- erfidleikar med pvagléat, jafnvel pvagteppa. Getur verid eda ordid alvarlegt. Reedid vid laekninn.

- hjartslattaronot.

- stifar, rykkjéttar hreyfingar.

- naladofi eda tilfinningaleysi i hadinni.

- talerfidleikar.

- eyrnasud.

- magaverkir.

- ahrif & lifrarstarfsemi.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- ofsakl4oi

- heaegur hjartslattur. (Getur ordid alvarlegt. Ef pu feerd mjog haegan hjartslatt eda finnur fyrir
vanlidan eda pad lidur yfir pig, skal hafa samband vid leekni eda sjukrahus. Jafnvel hringja i
112)

- einkenni sem talin eru upp i kafla 3 ,,Ef haett er ad nota Baklofen Viatris®, ef pu hettir
skyndilega ad nota lyfid (frahvarfseinkenni) (geta verid eda ordid alvarleg. Hafdu samband vid
leekninn.)

- Ondunardrdugleikar vid svefn (keafisvefn)

- heekkadur blddsykur

- skerding & heilastarfsemi (heilakvilli).

Baklofen Viatris getur einnig valdid aukaverkunum sem pu verdur yfirleitt ekki var/vor vid. bar &
medal eru breytingar & &kvednum rannsoknarnidurstédum (lifrargildum) og veeg skerding & starfsemi
hjartans (skert minGturGmmal), sem og hakkadur bl6dsykur.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Baklofen Viatris

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Baklofen Viatris 10 mg 25 mg t6flur innihalda

- Virka innihaldsefnid er baklofen. Ein tafla inniheldur 10 mg eda 25 mg baklofen.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur selluldsi, laktosaeinhydrat (sja kafla 2, ,,Baklofen Viatris

inniheldur laktdsa), vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat, kisilkvoda, magnesiumsterat og
natriumsterkjuglykolat.


http://www.lyfjastofnun.is/

Utlit og pakkningastaerdir

Utlit
Baklofen Viatris 10 mg eru hvitar, kringléttar toflur 7 mm i pvermal, deilistrik & annarri hlidinni asamt
BN/10 og G & hinni hliginni.

Baklofen Viatris 25 mg eru hvitar, kringléttar toflur 8 mm i pvermal, deilistrik & annarri hlidinni asamt
BN/25 og G & hinni hliginni.

Pakkningastaerdir

10 mg
Alpynna med 50 t6flum.

25 mg
Alpynna med 50 t6flum.

HDPE glas med loki ur polypropyleni, med 50 toflum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

Framleioandi

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit Maillard

Chatillon sur Chalaronne 01400
Frakkland

Umbodsadili
Icepharma hf
Lynghals 13
110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i oktdber 2024.



