Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Baclofen Sintetica, 2 mg/ml (10 mg/5 ml; 40 mg/20 ml), roztwor do infuzji
Baclofenum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.
o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Baclofen Sintetica i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Sintetica
Jak stosowac lek Baclofen Sintetica

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Baclofen Sintetica

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Baclofen Sintetica i w jakim celu si¢ go stosuje

Baclofen Sintetica nalezy do grupy lekow zwanych lekami zwiotczajacymi mig$nie. Baclofen
Sintetica jest podawany przez wstrzyknigcie do kanatu kregowego bezposrednio do ptynu
rdzeniowego (wstrzyknigcie dokanatowe) i tagodzi cigzka sztywnos$¢ mieéni (spastyczno$e).

Baclofen Sintetica stosuje si¢ w leczeniu cigzkiego, dtugotrwatego napigcia mig$niowego
(spastycznosci) wystepujacego w roznych chorobach, takich jak:
o urazy lub choroby mézgu lub rdzenia kregowego
o stwardnienie rozsiane, ktore jest postepujaca chorobg nerwow mozgu i rdzenia kregowego
z objawami fizycznymi i psychicznymi

Baclofen Sintetica stosuje si¢ u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 4 lat i powyzej. Lek stosuje sie,
gdy inne leki przyjmowane doustnie, w tym baklofen, okazaty si¢ nieskuteczne lub spowodowaty
nieakceptowalne dzialania niepozadane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Sintetica

Kiedy nie stosowa¢ leku Baclofen Sintetica

o jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystgpuje padaczka oporna na leczenie;

o w przypadku podawania inng droga niz do kanatu kregowego.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Baclofen Sintetica nalezy omowic¢ z lekarzem
o jesli u pacjenta stosowane sg inne wstrzykniecia do krggostupa,
. jesli pacjent ma jakiekolwiek zakazenie,
. jesli w ciagu ostatniego roku pacjent miat uraz glowy,



jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit kryzys spowodowany stanem zwanym
autonomiczng dysrefleksja, reakcja uktadu nerwowego na nadmierng stymulacje,
powodujaca nagly ciezki wzrost ci$nienia krwi (lekarz udzieli dodatkowych wyjasnien),
jesli u pacjenta wystagpit udar,

jesli pacjent ma padaczke,

jesli pacjent ma wrzody zotagdka lub inne problemy z trawieniem,

jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe psychiczna,

jesli pacjent jest leczony z powodu wysokiego ci$nienia krwi,

jesli u pacjenta wystgpuje choroba Parkinsona,

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, nerek, ptuc, serca lub trudnosci z oddychaniem
jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oddawania moczu.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli odpowiedz na ktorekolwiek z powyzszych pytan jest
twierdzaca, poniewaz Baclofen Sintetica moze nie by¢ odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Jesli u pacjenta jest zaplanowana jakakolwiek operacja nalezy upewnic sig, ze lekarz jest
poinformowany o przyjmowaniu leku Baclofen Sintetica.

Obecnos¢ rurki do przezskornej endoskopowej gastrostomii (PEG — ang. percutaneous
endoscopic gastrostomy), zwigksza czgstos¢ wystepowania zakazen u dzieci.

Jesli pacjent ma zmniejszong cyrkulacje plynu zawartego w mozgu i rdzeniu kregowym

w wyniku utrudnionego przeptywu na przyktad spowodowanego stanem zapalnym lub
urazami.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent sadzi, ze lek
Baclofen Sintetica nie dziata tak dobrze jak zwykle. Wazne jest, aby upewnic sie, Ze nie ma
problemoéow z pompa.

Nie wolno nagle przerywac leczenia lekiem Baclofen Sintetica, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia efektu odstawienia. Nalezy pamigta¢ o tych wizytach w szpitalu, podczas
ktorych napelniany jest ponownie zbiornik pompy.

Podczas stosowania leku Baclofen Sintetica moze by¢ wymagana okresowa kontrola przez
lekarza prowadzacego.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow
podczas leczenia lekiem Baclofen Sintetica:

Jesli pacjent podczas zabiegu odczuwa bol plecow, ramion, szyi i posladkow (rodzaj
deformacji kregostupa zwany skolioza).

Niektorzy pacjenci leczeni lekiem Baclofen Sintetica mi¢li mysli o samookaleczeniu, mysli
samobojcze lub usitowali popehni¢ samobojstwo. U wiekszosci tych pacjentow wystepuje
depresja, uzaleznienie alkoholowe i (lub) pacjenci migli w przesztosci proby samobojcze.
Nalezy natychmast zwroécic si¢ do lekarza lub szpitala jesli pacjent miatl mysli

o samookaleczaniu lub mysli samobdjcze. Pacjent powinien poprosi¢ krewnego lub bliska
osobg aby przeczytal te ulotke 1 zwrocit uwage na wszelkie niepokojace zmiany

w zachowaniu pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Baclofen Sintetica nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat. U dzieci powinny by¢ spelnione
pewne wymogi dotyczace odpowiedniej masy ciata, umozliwiajace wszczepienie pompy infuzyjne;.
Istniejg bardzo ograniczone dane kliniczne, dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku
Baclofen Sintetica u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

W badaniach u pacjentéw w podesztym wieku leczonych lekiem Baclofen Sintetica nie stwierdzono
zadnych szczegdlnych komplikacji. Jednak doswiadczenie z doustnym podawaniem baklofenu
pokazuje, ze ta grupa pacjentdw jest bardziej narazona na wystgpienie dzialan niepozadanych.
Dlatego pacjentéw w podesztym wieku nalezy uwaznie monitorowac pod katem wystepowania
dziatan niepozadanych.



Lek Baclofen Sintetica a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowacé.

Niektore inne leki mogg mie¢ wptyw na przebieg leczenia baklofenem. Nalezy przypomnie¢
lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
. inne leki stosowane w stanach spastycznych,
leki przeciwdepresyjne,
leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
leki stosowane w chorobie Parkinsona,
silne leki przeciwbolowe, tak jak morfina,
leki o hamujgcym dziataniu na czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, tak jak leki
nasenne,
. leki do znieczulenia ogdlnego, takie jak fentanyl i propofol.

Lek Baclofen Sintetica z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem Baclofen Sintetica, poniewaz moze to
prowadzi¢ do niepozadanego nasilenia Iub nieprzewidywalnych zmian w dziataniu leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Doswiadczenie dotyczace stosowania baklofenu podawanego dooponowano w czasie cigzy jest
ograniczone.

Doustnego baklofenu nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne, ze
wzgledu na przypadki wad rozwojowych (osrodkowego uktadu nerwowego, anomalii kostnych,
przepukliny pepowinowej (wady rozwojowe $ciany jamy brzusznej)) zgtaszane u dzieci matek, ktore
otrzymaty to leczenie. Jesli doustny baklofen jest stosowany do porodu, u noworodka moze wystapi¢
zespot odstawienia. Noworodek moze doswiadczy¢ drgawek i innych objawow zwigzanych z nagtym
przerwaniem leczenia bezposrednio po porodzie (patrz: Jesli leczenie Baclofen Sintetica zostanie
przerwane). Zespot ten moze by¢ opdzniony o kilka dni po porodzie. Jesli ten lek stosowany jest

W czasie cigzy, nalezy odpowiednio monitorowac i prowadzi¢ leczenie.

Leku Baclofen Sintetica nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne
1 spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersig

Baclofen Sintetica przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, ale w ilosciach tak matych, ze
niemowl¢ prawdopodobnie nie do§wiadczy zadnych niepozadanych dziatan. Przed zastosowaniem
Baclofen Sintetica podczas karmienia piersig nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci mogg odczuwac sennosc i (lub) zawroty glowy, mie¢ problemy z oczami podczas
stosowania leku Baclofen Sintetica. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
wykonywac¢ jakichkolwiek czynnos$ci, ktore wptywajg na sprawnos¢ psychofizyczng

(np. obstugiwanie urzadzen lub maszyn), az do ustgpienia objawow.

Baclofen Sintetica zawiera sod

Baclofen Sintetica 10 mg/5 ml
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Baclofen Sintetica 40 mg/20 ml
Lek zawiera 70 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce. Odpowiada to 3,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.



3. Jak stosowaé lek Baclofen Sintetica

Lek Baclofen Sintetica jest podawany we wstrzyknigciu dooponowym. Oznacza to, ze lek Baclofen
Sintetica jest wstrzykiwany bezposrednio do ptynu rdzeniowego. Wymagana dawka jest rozna dla
kazdego pacjenta w zaleznosci od jego stanu. Dawka jest ustalana przez lekarza na podstawie reakcji
pacjenta na lek.

Na poczatku leczenia lekarz sprawdzi, czy lek Baclofen Sintetica jest odpowiedni dla pacjenta,
podajac mu pojedyncze wstrzykniecia. Zwykle dawka probna jest podawana za pomoca wktucia
doledzwiowego lub poprzez cewnik dooponowy (do kregostupa) w celu wywotania odpowiedzi na
lek. W tym okresie monitorowana jest czynnos¢ serca i ptuc. Jesli nastgpi ztagodzenie objawdw, w
sciang klatki piersiowej lub brzucha zostanie wszczepiona specjalna pompa umozliwiajaca
podawanie leku w sposob ciggly. Wszelkich koniecznych informacji dotyczacych uzytkowania
pompy i ustalenia wlasciwej dawki udzieli pacjentowi lekarz. Pacjent powinien mie¢ pewnos¢, ze
wszystko zrozumiat.

Ostateczna dawka leku Baclofen Sintetica zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta na lek. Leczenie
zaczyna si¢ od podania matej dawki, ktora jest stopniowo zwigkszana w ciggu kilku dni, pod
nadzorem lekarza az pacjent otrzyma wlasciwg dla siebie dawke. Jesli dawka poczatkowa jest zbyt
duza lub jest zbyt szybko zwigkszana, wzrasta prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych u pacjenta.

Niezwykle wazne jest, aby pacjent skontaktowal si¢ z lekarzem w celu ponownego napelnienia
pompy.

W celu uniknigcia nieprzyjemnych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢ cigzkie, a nawet
zagrazajace zyciu, wazne jest, aby pompa funkcjonowata nieprzerwanie. Pompa musi by¢ zawsze
napetniona przez lekarza lub pielggniarke, a pacjent musi pilnowa¢ regularnosci swoich wizyt
lekarskich.

Skutecznos¢ baklofenu podawanego dooponowo wykazano w badaniach klinicznych

z zastosowaniem systemow pompowych do dostarczania baklofenu bezposrednio do ptynu
rdzeniowego (systemy infuzyjne). System pompy z certyfikatem UE jest wszczepiany pod skoreg,
glownie w $ciang brzucha.

Pompa przechowuje i uwalnia odpowiednig ilo$¢ leku przez cewnik bezposrednio do ptynu
mozgowo- rdzeniowego.

Podczas dlugotrwatego leczenia u niektorych pacjentow dochodzi do obnizenia skutecznosci leku
Baclofen Sintetica. Wowczas mogg okaza¢ si¢ konieczne przerwy w leczeniu. Lekarz powinien
poinformowac pacjenta o sposobie postepowania w takiej sytuacji.

Baclofen Sintetica 10 mg/5 ml:
Aby otworzy¢ opakowanie Baclofen Sintetica, nalezy przytrzymac¢ opakowanie obiema rekami
1 obrocic brzegi w przeciwnym kierunku, az do otwarcia.

Jesli leczenie Baclofen Sintetica zostanie przerwane

Bardzo wazne jest, aby pacjent i opiekun pacjenta byli w stanie rozpozna¢ objawy odstawienia
baklofenu. Objawy te mogg pojawié si¢ nagle lub powoli, na przyktad z powodu nieprawidlowego
dziatania pompy lub systemu podawania.

Objawy odstawienia:

zwigkszona spastycznos¢, zbyt duze napigcie migsniowe

trudnos$ci z ruchami migéni

zwigkszenie czestosci akcji serca lub tetna

swedzenie, mrowienie, pieczenie lub drgtwienie (parestezje) w dloniach lub stopach
kotatanie serca

niepokdj



o wysoka temperatura ciata

o niskie ci$nienie krwi

o zmienione stany psychiczne, na przyktad pobudzenie, splatanie, omamy, nieprawidtowe
mys$lenie i zachowanie, drgawki.

Jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy te moga spowodowac ciezsze dzialania niepozadane, chyba ze
pacjent zostanie natychmiast poddany leczeniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Baclofen Sintetica

Istotne jest, aby pacjent lub osoba zajmujaca si¢ pacjentem, potrafita rozpozna¢ objawy
przedawkowania, ktore moga wystapic¢, w razie nieprawidlowego funkcjonowania pompy. Nalezy
o tym niezwlocznie poinformowac lekarza.

Objawy przedawkowania:
o ostabienie migéni (zbyt mate napigcie miesni),
sennosc,
zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie,
nadmierne wydzielanie $liny,
nudnosci lub wymioty,
trudnos$ci w oddychaniu,
drgawki,
utrata Swiadomosci,
szybkie bicie serca (tachykardia),
dzwonienie w uszach (szumy uszne).

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Baclofen Sintetica moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb
Uczucie zmeczenia, sennosci lub ostabienia
Zmiejszone napig¢cie miesniowe ( hypotonia mi¢§niowa).

Czesto: wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 oso6b
Uczucie ospatosci (brak energii)

Bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie
BOl, goraczka lub dreszcze

Drgawki

Mrowienie rak Iub stop

Zaburzenia wzroku

Niewyrazna mowa

Bezsenno$¢

Zaburzenia oddychania, zapalenie ptuc

Poczucie dezorientacji, niepokoju, wzburzenia lub depres;ji
Niskie ci$nienie krwi (omdlenia)

Nudnosci 1 (lub) wymioty, zaparcia i biegunka

Utrata lub ostabienie apetytu, sucho$¢ w jamie ustnej lub nadmierne wydzielanie $liny
Wysypka i §wiad, obrzek twarzy, dtoni i stop



Nietrzymanie moczu lub zaburzenia zwigzane z oddawaniem moczu
Skurcze

Zaburzenia seksualne u m¢zczyzn

Sedacja.

Niezbyt czesto: wystepuje u nie wiecej niz 1 na 100 oséb
Uczucie nadmiernego zimna

Utrata pamigci

Nastroj euforyczny i omamy, mys$li samobdjcze

Trudnosci w potykaniu, utrata smaku, odwodnienie

Brak kontroli nad mig¢$niami lub brak koordynacji ruchow dobrowolnych (ataksja)
Podwyzszone cisnienie krwi

Zwolnione bicie serca

Zakrzepica zyt glebokich

Zaczerwienie lub blados¢ skory, nadmierne pocenie si¢
Wypadanie wlosow

Proby samobojcze

Paranoja

Mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych (oczoplas)
Niedroznos¢ jelit.

Rzadko: wystepuje u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb
Potencjalnie zagrazajace zyciu objawy odstawienia.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Stan niepokoju lub uogoélnionego niezadowolenia (dysforia)

Spowolniony oddech

Zwigkszenie bocznej krzywizny kregostupa (skolioza)

Impotencja

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosc).

Zglaszano problemy zwigzane z pompa i sposobem dostarczania leku, takie jak zakazenia, zapalenie
wysciotki wokol moézgu i rdzenia krggowego (zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych) lub zapalenie
w miejscu gdzie znajduje si¢ koncowka dozownika .

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Baclofen Sintetica

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na ampulce. Data
waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce lub nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢, chyba ze metoda otwarcia
i rozcienczenia wyklucza ryzyko mikrobiologicznego zanieczyszczenia. Jesli lek nie jest zuzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania.

Nie stosowac leku Baclofen Sintetica w przypadku stwierdzenia zmetnienia lub przebarwien.
W zwigzku z tym, ze lek stosowany jest w szpitalu, usuwanie pozostatosci leku przeprowadzane jest
bezposrednio przez szpital. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baclofen Sintetica
- Substancjg czynng leku jest baklofen.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (10 mg/5 ml) roztwor do infuzji
1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 10 mg baklofenu.
1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg baklofenu.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (40 mg/20 ml) roztwor do infuzji
1 amputka z 20 ml roztworu zawiera 40 mg baklofenu.
1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg baklofenu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (3,5 mg/ml sodu), woda do wstrzykiwan.,

Jak wyglada lek Baclofen Sintetica i co zawiera opakowanie
Roztwér do infuzji
Przezroczysty i bezbarwny roztwor w amputkach.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (10 mg/5 ml)

Bezbarwne ampulki, wykonane ze szkta typu I, o pojemnosci 5 ml z podziatka i fioletowym
znacznikiem na pierscieniu.

Pudetko z 1, 5 lub 10 amputkami zawierajagcymi 5 ml roztworu.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (10 mg/5 ml)

Bezbarwne amputki, wykonane ze szkta typu I, o pojemnosci 5 ml z podziatkg i fioletowym
znacznikiem na pierscieniu zapakowane w jatowy blister z tworzywa sztucznego.

Pudetko z 5 lub 10 amputkami zawierajagcymi 5 ml roztworu.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (40 mg/20 ml)

Bezbarwne ampulki, wykonane ze szkta typu I, o pojemnosci 20 ml z podziatka i zielonym
znacznikiem na piers§cieniu.

Pudelko z 1 ampultka zawierajaca 20 ml roztworu.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml (40 mg/20 ml)

Bezbarwne amputki, wykonane ze szkta typu I, o pojemnosci 20 ml z podziatkg i zielonym
znacznikiem na pier$cieniu zapakowane w jatlowy blister z tworzywa sztucznego.

Pudetko z 1 ampultka zawierajaca 20 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Niemcy



Wytworca/Importer
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Sirton Pharmaceuticals S.p.A
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Wilochy

Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

IMED Poland Sp. z
0.0. ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
Tel: 22 663 43 03

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Baclofen Sintetica Intrathekal 2 mg/ml Infusionslésung
Austria Baclofen Sintetica 2 mg/ml Intrathekal Infusionslosung
Francia Baclofene Aguettant 2 mg/ml, solution perfusion pour voie intrathécale en
. ampoule
Baclofen Aguettant Intrathecal 10 mg/5 ml, solution pour perfusion / oplossing
Belia voor infusie / Infusionsldsung
& Baclofen Aguettant Intrathecal 40 mg/20 ml, solution pour perfusion / oplossing
voor infusie / Infusionslésung
NETEKA 10 mg/5 ml
Wiochy NETEKA 40 mg/20 ml
Zjednoczone | Baclofen Aguettant 2 mg/ml, solution for infusion
Kroélestwo
(Potnocna
Irlandia)
Czechy
Estonia
N?rzslgergia Baclofen Sintetica
Polska
Szwecja
Dania Baclofen Sintetica, 2 mg/ml Infusionsvaske, oplasning
Grecja Baclofen Sintetica, 2 mg/ml didAvpo yio £yyvon
Finlandia Baclofen Sintetica, 2 mg/ml Infuusioneste, liuos
Chorwacja Baklofen Sintetica Intratekalni 2 mg/ml otopina za infuziju
Islandia Baclofen Sintetica i manuvokva, 2 mg/ml Innrennslislyf, lausnin




Litwa Baclofen Sintetica 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Niderlandy Baclofen Sintetica Intrathecaal, 2 mg/ml Oplossing voor infusie
Lotwa Baclofen Sintetica, 2 mg/ml Skidums infiizijam
Slowenia Baklofen Sintetica 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Stowacja Baclofen Sintetica 2 mg/ml infuzny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025
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