Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Baclosal 10 mg comprimate

Baclosal 25 mg comprimate
Baclofenum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastra sau copilul

dumneavoastra sa utilizati acest medicament deoarece contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Baclosal si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Baclosal
3. Cum sa utilizati Baclosal

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Baclosal

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Baclosal si pentru ce se utilizeaza

Baclosal este un medicament relaxant muscular, utilizat la adulti si copii.

Baclosal este utilizat pentru a ameliora tensiunea excesiva a muschilor scheletici, care apare in
diferite conditii, cum ar fi scleroza multipld, leziuni ale maduvei spindrii, accident vascular
cerebral, paralizie cerebrald, meningitd sau traumatism cranian.

Reduce durerea asociata cu tensiunea excesiva a muschilor si faciliteaza reabilitarea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Baclosal

Nu utilizati Baclosal:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de ulcer stomacal sau duodenal.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Baclosal, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Este necesar sa respectati o precautie deosebitad cand luati Baclosal:

. daca aveti insuficientd renald sau hepatica;

. daca aveti peste 65 de ani;

. daca aveti o boala mintala (tulburari psihotice, schizofrenie sau stari confuzionale);

. dacad aveti epilepsie sau ati avut convulsii in trecut;

. daca aveti nevoie de tensiune musculard crescutd pentru a mentine pozitia verticala si a

mentine echilibrul sau pentru a creste amplitudinea miscarilor;
. daca ati avut recent un accident vascular cerebral;



. daca aveti o tulburare respiratorie;

. daca suferiti de hiperactivitate a sfincterului vezicii urinare;

. aveti istoric de alcoolism sau consumati alcool in exces sau aveti istoric de abuz sau
dependenta de droguri.

Unele persoane care sunt tratate cu baclofen au avut ganduri de a-si face rdu sau de a se sinucide
sau au Incercat sa se sinucida. Majoritatea acestor persoane au avut, de asemenea, depresie, au
consumat excesiv alcool sau au fost predispusi sd aibd ganduri de a se sinucide. Daca aveti
ganduri de a va face rau sau de a va sinucide In orice moment, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau mergeti la spital. De asemenea, rugati o rudad sau un prieten apropiat sa va
spund dacd sunt ingrijorati de orice schimbdari in comportamentul dumneavoastra si rugati-i sa
citeasca acest prospect.

Inainte de orice interventie chirurgicala trebuie sa informati chirurgul ca luati Baclosal.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament sub formd de comprimate nu trebuie administrat copiilor cu greutatea
corporald sub 33 kg.

Baclosal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
In special, spuneti medicului daci utilizati:

. medicamente antidepresive, cum ar fi clomipramind, amitriptilina;

. saruri de litiu (utilizate pentru tratarea anumitor boli mintale);

. medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (medicul va va sfatui sd va monitorizati
tensiunea arteriald daca utilizati aceste medicamente impreund cu baclofen);

. ibuprofen (utilizat in durere si artritd);

. levodopa plus carbidopa (utilizat in boala Parkinson).

Baclosal impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Vezi punctul 3.
Baclosal poate creste efectul sedativ al alcoolului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Baclosal poate fi utilizat la femeile gravide numai dacd medicul considerd ca este absolut
necesar.

Cantitati mici de baclofen sunt excretate in laptele matern, iar medicul va decide daca este
necesar sa intrerupeti aldptarea atunci cand luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti reactii adverse, care pot afecta
performanta psihomotorie, cum ar fi somnolenta, sedare sau oboseala.

Baclosal contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati Baclosal
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza este determinata de medic, luand in considerare starea pacientului.

Adulti

Recomandarea uzuala este de a incepe cu o doza de 5 mg (o jumatate de comprimat de 10 mg) de
trei ori pe zi si de a creste treptat doza la fiecare trei zile, pand cand se obtine o eficacitate
adecvata a tratamentului.

La majoritatea pacientilor, eficacitatea asteptata este atinsa cu o doza intre 30 mg si 75 mg pe zi.
La pacientii care necesita doze mai mari de medicament (75 mg pand la 100 mg pe zi), se poate
utiliza baclofen sub forma de comprimate de 25 mg.

Doza maxima nu trebuie sa depdseasca 100 mg in 24 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti (sub 18 ani)

La copii, tratamentul este stabilit in functie de greutatea corporala.

Tratamentul la copii incepe, de reguld, cu o doza foarte redusa (de aproximativ 0,3 mg/kg pe zi),
divizatd in 2-4 doze (preferabil in 4 doze). Doza este ulterior maritd pana ajunge la un nivel
suficient pentru a satisface necesitatile individuale ale copilului; aceasta poate fi intre 0,75 si 2
mg/kg corp.

Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 40 mg/zi la copii cu varsta sub 8 ani. La copii cu
varsta de peste 8 ani doza zilnica maxima este de 60 mg.

Acest medicament sub forma de comprimate nu este adecvat pentru copii cu greutatea corporala
sub 33 kg.

Acest medicament se administreaza in timpul meselor.

Daca utilizati mai mult Baclosal decat trebuie

In caz de supradozaj, trebuie sa va adresati imediat medicului sau sd mergeti la sectia de urgenta
a celui mai apropiat spital. Un simptom al supradozajului poate fi, printre altele, sunetele in
urechi.

Daca uitati sa utilizati Baclosal

Dacad uitati sa luati o doza de medicament, trebuie sd o luati cat mai curdnd posibil. Cu toate
acestea, dacd este aproape timpul sd luati o altd doza, nu trebuie sd luati doza care nu a fost
administrata la momentul potrivit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Baclosal

Nu trebuie sa intrerupeti tratamentul sau sa modificati doza fara a va consulta mai intdi cu
medicul. Doza de Baclosal se reduce treptat in decurs de 1-2 saptimani. Intreruperea brusci a
Baclosal este asociatd cu un risc de reactii adverse, cum ar fi convulsii, agitatie, neliniste,
halucinatii, tulburdri ale dispozitiei, tulburari psihice, tensiune musculara crescuta.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Trebuie sa va adresati imediat medicului daca observati urmétoarele simptome: dureri in
piept, dificultdti de respiratie, lesin, sange 1n urind, depresie, confuzie, halucinatii, eruptii
cutanate, convulsii, tulburari de vedere, slabiciune muscularda semnificativa, varsaturi.



Mai jos este o listd a reactiilor adverse care au aparut la pacientii care au luat medicamente care
contin baclofen:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
* somnolentd, sedare, confuzie, greata.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti):

* insomnie, dezorientare;

* oboseald, slabiciune, epuizare, scaderea temperaturii corpului;

* respiratie superficiald sau lentd, stare confuzionald, dureri de cap si ameteli, ataxie
(incapacitatea de a coordona miscarile musculare);

* tulburari de vedere, tulburdri de acomodare a vederii, nistagmus (miscarea rapida,
necontrolatd a ochilor);

*  gurd uscatd, gust pervers, lipsa poftei de mancare, eructatie, varsaturi, constipatie, diaree;

* tensiune arteriald mica;

* slabiciune musculara, durere musculara, tremuraturi;

*  eruptie cutanata, transpiratie excesiva,

* climinarea unei cantitati mai mari de urind decat in mod normal, urinare involuntara sau
dureroasa.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

» cuforie, agitatie, depresie, halucinatii, cosmaruri, prag de convulsii mai scazut si un numar
crescut de convulsii (in special la pacientii cu epilepsie);

» senzatie de intepaturi si amorteald la nivelul membrelor (parestezie), tulburari de vorbire;

* scaderea debitului cardiac, dureri in piept, batadi rapide si puternice ale inimii (palpitatii),
scurtarea respiratiei, inhibarea respiratiei;

* lesin, umflarea gleznelor;

*  durere abdominala;

« afectarea functiei hepatice;

* enurezis nocturn (urinatul in pat), retentie urinard, sange in urina;

* impotentd, disfunctie erectila.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

» cresterea In greutate corporald;

* senzatia de a avea nasul infundat;

*  rezultat pozitiv al testului pentru sange ocult in fecale;

*  mancarime;

*  oprirea temporara a respiratiei in timpul somnului (sindrom de apnee in somn).

La unii pacienti, s-a observat spasticitate crescuta (reactie paradoxala la medicament).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau  e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Baclosal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Baclosal
- Substanta activa este baclofenul.
Fiecare comprimat contine baclofen 10 mg sau 25 mg.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de cartof, gelatina, talc
stearat de magneziu, etilceluloza.

Cum arata Baclosal si continutul ambalajului

Baclosal 10 mg se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu o
linie mediana. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Baclosal 25 mg se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

Baclosal este disponibil in cutii cu 1 flacon din polietilena a cate 50 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.,

19, Pelplinska str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.,
19, Pelplinska str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



