Sp. zn. sukls283190/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzni roztok
baclofenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejn€é postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Baclofen Sintetica a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Baclofen Sintetica pouzivat
Jak se pripravek Baclofen Sintetica pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Baclofen Sintetica uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Baclofen Sintetica a k ¢emu se pouZiva

Baclofen Sintetica patfi do skupiny 1éki nazyvanych myorelaxancia, je podavan injekci do miSniho kanalu a

aplikovan pfimo do mi$niho moku (intratekalni aplikace). Baclofen Sintetica ulevuje od silné svalové ztuhlosti.

Baclofen Sintentica se pouziva se k 1é¢b¢ silného dlouhodobého svalového napéti vyskytujiciho se u nemoci

jako je:

e Poranéni ¢i onemocnéni mozku nebo michy

e Roztrousena sklerdza, coz je progresivni onemocnéni nervi mozku a michy projevujici se fyzickymi a
mentalnimi ptiznaky

Baclofen Sintetica se pouziva u dospélych a déti od 4 let v€ku. Je pouzivan, pokud je 1é¢ba ptipravky
podavanymi Gsty (v¢etné baklofenu) neucinna, nebo pokud tato 1é¢ba zplisobila nepiijatelné nezadouci G¢inky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Baclofen Sintetica pouZivat

NepouZzivejte piipravek Baclofen Sintetica

o jestlize jste alergicky(4) na baklofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pifipravku (uvedenou v bode¢ 6).
o jestlize trpite epilepsii nereagujici na 1é¢bu.

e jinym zplsobem aplikace nez do patefniho kanalu.

Upozornéni a opatreni
Pred pouzitim piipravku Baclofen Sintetica se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem
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jestlize Vam jsou podavany jiné injekce do patete

jestlize trpite jakoukoliv infekci

jestlize jste v poslednim roce prod¢€lal(a) poranéni hlavy

jestlize jste v minulosti mél(a) krizi zptisobenou stavem zvanym autonomni dysreflexie: reakce nervového
systému na zvySenou stimulaci, zptisobujici ndhlé vyznamné zvyseni krevniho tlaku. (Vas Iékat Vam tento
stav vysvétli)

jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou ptihodu

jestlize mate epilepsii

jestlize mate zalude¢ni vied nebo jakékoliv jiné potize s trdvenim

jestlize trpite jakymkoli duSevnim onemocnénim

jestlize jste léCen(a) pro vysoky krevni tlak

jestlize mate Parkinsonovu nemoc

jestlize trpite jakymkoliv onemocnénim jater, ledvin, srdce nebo dechovymi obtizemi.

jestlize mate cukrovku (diabetes)

jestlize mate problémy s mo¢enim

Pokud je Vase odpoveéd’ na kteroukoli otazku z tohoto seznamu ANO, informujte o tom svého 1ékate nebo

zdravotni sestru, protoze je mozné, ze pripravek Baclofen Sintetica pro Vas nemusi byt vhodnym Iékem.

Jestlize se chystate na operaci jakéhokoli druhu, ujistéte se, ze lékat vi, ze jste 1éCen(a) pfipravkem
Baclofen Sintetica.

Pritomnost PEG sondy zvysuje vyskyt infekci u déti.

Jestlize mate zpomaleny ob¢h tekutiny v mozku nebo mise v diusledku neprichodnosti, zplisobené
napfiklad zanétem nebo poranénim.

Pokud mate dojem, ze piipravek Baclofen Sintetica neptsobi jako obvykle, kontaktujte ihned svého
1ékate. Je dulezité se ujistit, ze nejsou problémy s pumpou.

Lécba pripravkem Baclofen Sintetica nesmi byt nahle prerusena kvuli riziku pfiznaki z vysazeni 1éku.
Musite dbat na to, abyste nevynechal(a) kontroly v nemocnici, pfi kterych se dopliiuje zasobnik pumpy.
Pokud se lécite s ptipravkem Baclofen Sintetica, 1¢kat Vas bude ¢as od Casu zvat na kontroly.

Informujte svého 1ékaie neprodlené v piipad€, Zze se u Vas objevi nekteré z téchto piiznakli béhem [écby

pripravkem Baclofen Sintetica:

Pokud pocit'ujete bolest v zadech, ramenou, krku a hyzdich béhem lécby (typ pateini deformity zvany
skolioza)

Nekteti pacienti [éCeni baklofenem méli myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu i se o sebevrazdu
pokusili. VétSina z téchto pacientil také trpéla depresi, pozivali velké mnozstvi alkoholu a/nebo méli v
anamnéze predchozi pokusy o sebevrazdu. Pokud mate mySlenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu,
promluvte si ihned se svym lékai‘em nebo jdéte do nemocnice. Pozadejte také piibuzného nebo blizkého
pritele, aby Vam sdé¢lil, zda se obavaji jakékoli zmeény ve VaSem chovani, a pozadejte je, aby si piecetli tuto
pribalovou informaci.

Déti a dospivajici

Baclofen Sintetica neni doporucen pro déti mladsi 4 let. Déti musi mit dostatecnou télesnou hmotnost, aby u
nich bylo mozné umisténi implantabilni pumpy (pumpa umisténa v organismu) pro dlouhodobou infuzi.

Klinické udaje tykajici se bezpecnosti a ti€innosti pro pouziti pfipravku Baclofen Sintetica u déti ve véku do 4

let jsou velmi omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Baclofen Sintetica
Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

~vr_ 1
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nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat Vasi 1écbu. Pfipomente svému lékaii nebo zdravotni sestfe, pokud uzivate
nektery z nasledujicich 1éki:

e Jiné léky pro lécbu spasticity (zvySeného napéti svali)

e Léky k 1écbe deprese

o [ ¢ky k 1écbe¢ vysokého krevniho tlaku

e [éky k 1écbeé Parkinsonovy nemoci

e [ ¢ky k ulevé od silné bolesti, jako je morfin

e [ éky, které zpomaluji funkce nervového systému, napiiklad léky na spani

Baclofen Sintetica a alkohol
e Vyhnéte se uziti alkoholu béhem 1écby ptipravkem Baclofen Sintetica, nebot’ mtize vést k nezadoucimu
zesileni G¢inku léku nebo k neptedvidatelnym zménam v ucinku léku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Udaje tykajici se uziti intratekalniho baclofenu béhem thotenstvi jsou omezené. Baclofen Sintetica nema byt
pouzivan béhem téhotenstvi, pokud 1ékaf nevyhodnotil jeho podani jako nezbytné. V piipad¢ podani musi vzdy
predpokladané piinosy pro matku prevazit mozna rizika pro plod.

Kojeni

Baclofen Sintetica pfechazi do matefského mléka, ovSsem v mnozstvi tak malém, Ze u kojence pravdépodobné
nezpusobi zadné nezadouci G¢inky. Porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete piipravek Baclofen Sintetica
pouzivat pti kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientli muze 1écba pripravkem Baclofen Sintetica vést k ospalosti a/nebo zavratim nebo k
problémtim s vidénim. Pokud nastane jakykoli z téchto ptiznakd, nefid’te ani nevykonavejte jakoukoli ¢innost,
ktera vyzaduje bdélost (napt. obsluha nastroji nebo stroji), dokud tyto priznaky zcela neodezni.

Baclofen Sintetica obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku".

3. Jak se pripravek Baclofen Sintetica pouZiva

Pripravek Baclofen Sintetica se podava intratekalni injekci. To znamena, Ze 1éCivy pripravek je vstiikovan
pfimo do miSniho moku. Potfebna davka se u jednotlivych pacienti 1i§i v zavislosti na jejich zdravotnim stavu
a po otestovani Vasi odpovédi na 1é¢ivy pripravek 1ékar uréi, jakou davku budete potiebovat.

Pomoci jedné davky piipravku Baclofen Sintetica 1ékat nejprve ovefi, jestli je pro Vas tato 1é¢ba vhodna.
Obvykle je tato testovaci davka podavana lumbalni punkci (zavedenim jehly do patefniho kanalu v bederni
oblasti) nebo intratekalnim (patefnim) katetrem za Gi¢elem vyvolani odpovédi. B€hem této doby bude pozorné
kontrolovéana funkce Vaseho srdce a plic. Pokud se Vase ptfiznaky zlepsi, bude Vam implantovana specialni
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pumpa do hrudni nebo bfis$ni stény, ktera mize dodavat 1€k neptetrzité. Lékat Vam poskytne veskeré informace
tykajici se pouziti pumpy a spravného davkovani. Ujistéte se, ze jste vS§emu rozumél(a).

Vysledna lécebna davka pripravku Baclofen Sintetica zavisi na reakci pacienta na l1ék. Za¢nete na nizké
pocatecni davce, kterd se v prub&hu nékolika dni bude pod dohledem Iékate postupné zvysovat, az do dosazeni
pro Vas vhodné davky. Pokud je pocatecni davka piilis vysoka, nebo je-li davka zvySena prilis rychle, je vétsi
pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi nezadouci tcinky.

Je nesmirné dilezité dodrZovat domluvené navstévy u lékare kviili plnéni pumpy.

Abyste se vyhnul(a) nepiijemnym nezaddoucim ucinktim, které mohou byt zdvazné a dokonce zivot ohrozujici,
je dulezité, aby nikdy nedoslo k Gplnému vyprazdnéni pumpy. Pumpa musi byt vzdy plnéna lékafem nebo
zdravotni sestrou a musite dbat na to, abyste nevynechal(a) domluvené ndvstévy.

Utinek intratekalniho baklofenu byl prokazan v klinickych studiich s pouzitim pumpy pro podani baklofenu
pfimo do mi$niho moku (infusni systémy). EU certifikovana pumpa je implantovana pod ktizi, obvykle do bfisni
stény. Pumpa slouzi jako z&sobnik a davkovac prislusného mnozstvi 1€ku skrze katetr pfimo do misniho moku.
V pribéhu dlouhodobé 1écby muze dojit ke sniZzeni uCinnosti piipravku Baclofen Sintetica. Muze byt
vyzadovano obc¢asné preruSeni 1éCby. Lékar Vam poradi, co délat.

JestliZe je 1écba pripravkem Baclofen Sintetica prerusena

Je velmi dilezité abyste Vy a kazdy, kdo o Vas pecuje, dokazali rozpoznat piiznaky z vysazeni pfipravku
Baclofen Sintetica. Tyto piiznaky se mohou vyskytnout nahle nebo pozvolna, naptiklad kdyz pumpa nefunguje
spravng.

Ptiznaky z vysazeni jsou:

Zvyseny vyskyt kieci, silna svalova ztuhlost

Potize s provadénim pohybi

Zrychleni srde¢ni frekvence nebo pulsu

Svédéni, brnéni, pocit paleni nebo znecitlivéni (parestezie) v rukou nebo nohou

Palpitace (neptijemny pocit buseni srdce)

Uzkost

Vysoka télesna teplota

Nizky tlak

Zmény mentalnich funkci jako naptiklad agitace (neklid), zmateni, halucinace, neobvyklé premysleni a
chovani, kie¢ovity zachvat.

Pokud se u Vas objevily jakékoli z vySe zminénych priznaki, ihned informujte svého lékai‘e. Nebudete-li

24

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Baclofen Sintetica
Je velmi dilezité, abyste Vy a kazdy, kdo o Vés pecuje, dokazali rozpoznat pfiznaky predavkovani. Ty se mohou
objevit v piipad¢, ze pumpa nefunguje spravné, a v takovém piipad¢ je nutné ihned informovat 1ékaie.
Ptiznaky predavkovani jsou:

e Neobvykla svalova slabost (pfili§ nizké napéti svalt)

e Ospalost

e Zavraté nebo mdloby

o Nadmérné slinéni

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni

e Potize pti dychani

e Kiece

e Ztrata védomi

e Neobvykle nizka télesna teplota
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Byly hlaSeny nize uvedené nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient
e Pocit unavy, spavosti nebo slabosti.
e SniZzené svalové napéti (svalova hypotonie).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
e Pocit letargie (stav bez energie)
e Bolest hlavy, zavraté nebo mdloby
e Bolest, horecka nebo tiesavka
e Zachvaty
e Brnéni rukou nebo nohou
e Problémy se zrakem
e Nezfetelna fec
e Nespavost
e Dychaci potize, pneumonie (zanét plic)
e Pocit zmatenosti, tzkosti, rozrusenosti nebo deprese
e Nizky krevni tlak (mdloby)
e Pocit na zvraceni/zvraceni, zacpa nebo priijem
e  Ztrata chuti k jidlu, sucho v ustech nebo nadmérné slinéni
e Vyrazka a svédéni, otok obli¢eje nebo hornich a dolnich koncetin
¢ Inkontinence moci (neschopnost udrzet moc¢) nebo problémy pii moceni
e Svalové kiece
e  Sexudlni problémy u muzl, naptiklad impotence.
e Sedace (zklidnéni)

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti
e Pocit nezvyklého chladu
e  Ztrata paméti
o Euforicka nalada a halucinace (falesny vjem néceho, co neexistuje), sebevrazedné myslenky
e ObtiZe pti polykéani, ztrata chuti, dehydratace (ztrata a nedostatek vody v organismu)
o Nedostate¢na svalova kontrola nebo koordinace nesoumérnych pohybu (ataxie)
e ZvySeny krevni tlak
e Pomaly srdecni tep
e Hluboka zilni tromboza (vznik srazenin v Zilach)
e Zarudla nebo bleda kiize, nadmérné poceni
e Ztrata vlasu
e Pokus o sebevrazdu
e Paranoia
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e  Mimovolni rychlé pohyby oc¢i (nystagmus)
e Obstrukce stiev (ileus)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti
e Potencialné zivot ohrozujici ptiznaky z vysazeni 1éCiva

DalSi nezadouci Gc¢inky (€etnost z dostupnych idaji nelze urcit)
e Stav neklidu nebo obecné nespokojenosti (dysforie)
e Nezvykle pomalé dychani.
e Zvétseni bo¢niho zakfiveni patete (skolioza)

Byly hlaSeny ptipady potizi spojenych s pouzivanim pumpy a aplikacniho systému, jako jsou infekce, zdnét
mozkovych blan (meningitida) nebo zanét u vstupu piivodné trubice.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Baclofen Sintetica uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na ampuli za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied chladem a mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu (v papirové krabicce), aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pokud zpiisob otevieni a fedéni nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace, z mikrobiologického hlediska se
ma piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim ptipravku
jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte pripravek Baclofen Sintetica, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry a obsahuje ¢astice. Vzhledem
k tomu, Ze je pouziti ptipravku omezeno na nemocnici, je likvidace 1é¢iva provadéna ptimo

v nemocnici. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Baclofen Sintetica obsahuje
Lécivou latkou je baclofenum.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzni roztok (10 mg/20 ml)
Jedna ampule s 20 ml roztoku obsahuje baclofenum 10 mg.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje baclofenum 0,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (3,5 mg sodiku/ml) a voda pro injekci.
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Jak pripravek Baclofen Sintetica vypada a co obsahuje toto baleni
Infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok v ampulich.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzni roztok (10 mg/20 ml)

Cira bezbarva sklenéna 20ml ampule (sklo tiidy I) s bodem zlomu, oznagena ¢ervenym krouzkem.
Krabicka s 1 ampuli obsahujici 20 ml roztoku.

Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzni roztok (10 mg/20 ml)

Cira bezbarva sklenéna 20 ml ampule ze skla typu I se bodem zlomu, oznaéena Gervenym krouzkem, balené ve
sterilnim plastovém blistru.

Krabicka o 1 ampuli obsahujici 20 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Némecko

Vyrobcee
Sirton Pharmaceuticals Spa

Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italie

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francie

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko Baclofen Sintetica Intrathekal 0,5 mg/ml Infusionslésung
Rakousko Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml Intrathekal Infusionslosung
Francie Baclofene Aguettant 0,5 mg/ml, solution pour perfusion pour voie intrathécale en
ampoule
Belgie Baclofen Aguettant Intrathecal 10mg/20ml, solution pour perfusion / oplossing voor
infusie / Infusionslésung
Italie NETEKA 10 mg/20ml
Velké Britanie | Baclofen Aguettant 0.5 mg/ml, solution for infusion
Ceska republika
Estonsko
Madarsko
Norsko Baclofen Sintetica
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Polsko
Svédsko
Dansko Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infusionsvaske, oplegsning
Recko Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml didlopa yia €yyvon
Finsko Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml Infuusioneste, liuos
Chorvatsko Baklofen Sintetica Intratekalni 0,5 mg/ml otopina za infuziju
Island Baclofen Sintetica i menuvokva, 0,5 mg/ml Innrennslislyf, lausnin
Litva Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Lotyssko Baclofen Sintetica, 0,5 mg/ml skidums infuzijam
Nizozemsko Baclofen Sintetica Intrathecaal, 0.5 mg/ml Oplossing voor infusie
Slovinsko Baklofen Sintetica 0,5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovenska Baclofen Sintetica 0,5 mg/ml infuzny roztok
republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2022
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