Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Baclofen Accord, S0 mikrograméw/mL roztwor do wstrzykiwan
Baclofen Accord, 0,5 mg/mL roztwor do infuzji
Baclofen Accord, 2 mg/mL roztwér do infuzji

Baclofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Baclofen Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A i e

1. Co to jest Baclofen Accord, i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Baclofen Accord jest podawany we wstrzyknigciu lub cigglym wlewie do kanatu kregowego
bezposrednio do pltynu moézgowo-rdzeniowego (wstrzykniecie dooponowe) i tagodzi cigzka sztywnos¢
miesni (spastycznosc). Pierwsze wstrzyknigcie jest w postaci bolusa, a nastepnie lek jest podawany we
wlewie.

Lek Baclofen Accord jest stosowany w leczeniu ci¢zkiego, dtugotrwatego napigcia migs$ni

(spastycznosci) wystepujacego w roznych chorobach, takich jak:

- urazy lub choroby mézgu lub rdzenia kregowego,

- stwardnienie rozsiane, ktore jest postepujacg chorobg mézgu i rdzenia kregowego, przebiegajaca
z objawami fizycznymi i psychicznymi.

Lek Baclofen Accord jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 4 lat i starszych. Stosuje si¢ go,
gdy inne leki przyjmowane doustnie, w tym baklofen, okazaty si¢ nieskuteczne lub spowodowaty
nicakceptowane dzialania niepozadane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baclofen Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Baclofen Accord

- Jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Baclofen Accord, (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje padaczka oporna na leczenie.

- W przypadku podawania inna droga niz do kanalu kregowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Baclofen Accord nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

- jesli pacjent ma jakiekolwiek zakazenie (infekcja),



- jesli pacjent doznat urazu glowy. U pacjentéw ze spastycznoscia spowodowang urazem gtowy
zaleca si¢ nie rozpoczynaé leczenia dooponowego lekiem Baclofen Accord, do czasu
ustabilizowania si¢ objawow spastycznos$ci i mozliwosci ich wiarygodnej oceny.

- jesli pacjent miat dysrefleksje¢ autonomiczna, tj. reakcj¢ uktadu nerwowego na nadmierng
stymulacje, powodujacg nagly, bardzo wysoki wzrost ci$nienia krwi,

- jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszone krazenie ptynu w mozgu i rdzeniu krggowym na skutek
utrudnionego przeptywu, na przyktad spowodowanego stanem zapalnym lub urazem,

- jesli pacjent ma uleczalng padaczke,

- jesli pacjent miat wrzody zotadka lub jelit;

- jesli u pacjenta wystgpuje nadmierna aktywnos$¢ migsnia zwieracza pecherza,

- jesli u pacjenta wystepuja ostre lub przewlekte stany splatania,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia psychotyczne lub schizofrenia (choroba psychiczna),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba Parkinsona,

- jesli pacjent ma ostabiong czynnos$¢ nerek lub chorobe watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje niewystarczajacy przeplyw krwi w mézgu (niewydolno$¢ naczyn
moézgowych),

- jesli pacjent ma trudnosci z sercem lub oddychaniem,

Monitorowanie czynnosci serca i oddychania jest niezb¢dne w poczatkowej fazie badania,
zwlaszcza, jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z sercem lub oddychaniem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem Baclofen Accord,

wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- Jesli pacjent odczuwa bdl plecow, szyi 1 posladkow (moze to by¢ objawem pewnego rodzaju
deformacji krggostupa zwanej skolioza).

Jesli pacjent uwaza, ze lek Baclofen Accord, nie dziata tak dobrze, jak zwykle, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Wazne jest, aby upewnic¢ sie, ze nie ma problemow z pompa.

Pacjent bedzie $cisle monitorowany w srodowisku zapewniajacym petne wyposazenie i obsadg
personelu podczas fazy badan przesiewowych i ustalania dawki bezposrednio po wszczepieniu pompy.
Pacjent bedzie regularnie oceniany pod katem wymagan dotyczacych dawkowania, mozliwych dziatan
niepozadanych lub objawow zakazenia. Sprawdzone zostanie rowniez funkcjonowanie systemu
dostarczajacego.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lekiem Baclofen Accord, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
objawow odstawiennych. Nalezy upewnic sig, ze pacjent nie przeoczyt wizyty w szpitalu zwigzanej
z uzupetieniem zbiornika pompy.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Baclofen Accord, u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Starsze dzieci musza
mie¢ wystarczajaca mase ciata, aby pomiesci¢ wszczepiang pompg. Dane kliniczne dotyczace
stosowania leku u dzieci w wieku ponizej czterech lat sg ograniczone.

Osoby w podeszlym wieku

Niektérzy pacjenci w wieku powyzej 65 lat byli bez szczegolnych problemow leczeni baklofenem
podawanym dooponowo podczas badan klinicznych. Doswiadczenie ze stosowaniem baklofenu

w tabletkach pokazuje jednak, Ze ta grupa pacjentéw moze by¢ bardziej podatna na dziatania
niepozadane. Dlatego tez nalezy uwaznie monitorowac starszych pacjentoéw pod katem wystgpienia
dziatan niepozadanych.

Lek Baclofen Accord, a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, nalezy oméwié to z lekarzem, poniewaz

moga one wptywac na lek Baclofen Accord lub lek Baclofen Accord moze oddziatywac¢ na te leki:

- Inne leki stosowane w leczeniu skurczu migsni. Jesli to mozliwe, lekarz moze powoli odstawiac
inne leki stosowane w leczeniu skurczow migsni.



- Leki stosowane w leczeniu depres;ji.

- Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

- Lewodopa, karbidopa: leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

- Silne leki przeciwbolowe, takie jak morfina.

- Leki spowalniajgce czynnos¢ uktadu centralnego, np. leki nasenne.

- Inne leki podawane do kanatu kregowego.

- Nie zaleca si¢ podawania innych lekéw do kanatu kregowego podczas leczenia lekiem Baclofen
Accord.

Jednoczesne stosowanie srodkow znieczulajacych ogdlnie moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
zaburzen pracy serca i drgawek.

Lek Baclofen Accord z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem Baclofen Accord, poniewaz moze to
prowadzi¢ do niepozgdanego nasilenia lub nieprzewidywalnej zmiany dziatania leku.

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

Cigza

Doswiadczenia dotyczace stosowania baklofenu podawanego dooponowo podczas ciazy sa
ograniczone.

Leku Baclofen Accord nie nalezy stosowaé w czasie ciazy, o ile spodziewane korzysci dla matki nie
przewyzszaja potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Karmienie piersig

Baclofen Accord przenika do mleka matki, ale po podaniu dokanatowym nalezy spodziewac sig¢
niewielkiego stezenia. W zwigzku z tym lek Baclofen Accord moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Baclofen Accord zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
moze by¢ znacznie uposledzona. U niektorych oséb podczas leczenia lekiem Baclofen Accord moze
wystapi¢ sennos¢, zawroty glowy, podwojne widzenie, trudnosci w kontrolowaniu ruchow lub
halucynacje. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani wykonywac czynnosci wymagajacych zachowania
czujnosci (takich jak obstuga narzgdzi lub maszyn) do czasu ustgpienia tych objawdw, jesli to dotyczy
pacjenta. Przed prowadzeniem pojazdow lub obsluga maszyn nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Baclofen Accord zawiera sodu chlorek:

- Lek Baclofen Accord, 50 mikrogramow/mL do wstrzykiwan zawiera mniej niz 1 mmol sodu
(23 mg) w 1 mL, co oznacza, ze lek jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

- Lek Baclofen Accord: Wlew 0,5 mg/mL zawiera 70,78 mg sodu w 20 mL, co odpowiada 3,5%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu wynoszacego 2 g dla osoby
doroste;.

- Lek Baclofen Accord: Wlew 2 mg/mL zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 5 mL, co
oznacza, ze lek jest zasadniczo pozbawiony sodu.

- Lek Baclofen Accord: Wlew 2 mg/mL zawiera 70,78 mg sodu w 20 mL, co odpowiada 3,5%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu wynoszgcego 2 g dla osoby
doroste;.

3. Jak stosowaé lek Baclofen Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Tylko lekarz moze zmieni¢ dawke leku.



Lek Baclofen Accord moze by¢ podawany wylacznie przez specjalnie wykwalifikowanego lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka

Dawka zalezy od stanu pacjenta. Lekarz okresli dawke po zbadaniu reakcji pacjenta na ten lek.
Najpierw lekarz poda pacjentowi pojedynczg dawke leku Baclofen Accord, aby sprawdzié, czy jest on
dla niego odpowiedni. W tym okresie czynno$¢ serca i ptuc bedzie $cisle monitorowana. Jesli objawy
ustapia, w klatke piersiowa lub w §cian¢ jamy brzusznej zostanie wszczepiona specjalna pompa, ktora
w sposéb ciggly podaje lek Baclofen Accord. Lekarz przekaze pacjentowi wszelkie niezbgdne
instrukcje dotyczace stosowania pompy oraz informacje dotyczace dawkowania. Nalezy upewni¢ sig,
ze wszystko jest zrozumiate.

Dawka zalezy od reakcji pacjenta na lek. Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki, ktoéra w ciggu kilku
dni jest stopniowo zwigkszana pod nadzorem lekarza, az do dawki docelowe;j.

Dziatania niepozadane sg bardziej prawdopodobne, jesli dawka poczatkowa jest zbyt duza lub dawka
jest zwigkszana zbyt szybko. Aby unikna¢ tych reakcji, ktore moga by¢ powazne, wazne jest, aby
pompa nie ulegta wyczerpaniu. Nalezy zadbac¢ o to, aby nie pomija¢ wizyt w szpitalu.

Niezwykle wazne sq regularne wizyty u lekarza w celu ponownego napekienia pompy.
W przeciwnym razie skurcze moga powroci¢ z powodu niewystarczajacej dawki leku Baclofen
Accord. W rezultacie skurcze mie$ni moga si¢ nasilié.

Jesli spastyczno$¢ miesni nie ustepuje lub jesli skurcze zaczng pojawiaé si¢ ponownie, stopniowo lub
nagle, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Baclofen Accord,

Bardzo wazne jest, aby pacjent oraz jego opiekunowie potrafili rozpozna¢ objawy odstawienia leku
Baclofen Accord.

Moga one pojawiac si¢ nagle lub powoli, na przyktad w wyniku nieprawidtowego dziatania pompy
z powodu probleméw z baterig, problemami z cewnikiem lub dysfunkcja alarmu.

Objawy odstawienia obejmujq:

- Zwigkszenie spastycznosci, zbyt duze napigcie migsniowe

- Trudno$ci w poruszaniu migsni.

- Zwickszenie czgstosci akceji serca lub tetna.

- Swiad, mrowienie, pieczenie lub dretwienie (parestezje) dtoni lub stop

- Kotatanie serca

- Lek

- Wysoka temperatura ciata

- Niskie ci$nienie krwi

- Zaburzenia stanu psychicznego, np. pobudzenie, splatanie, omamy, zaburzenia my$lenia
i zachowania, drgawki

- Utrzymujaca si¢ bolesna erekcja (priapizm)

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawoéw, nalezy natychmiast powiedzieé
o tym lekarzowi. Jesli pacjent nie zostanie natychmiast poddany leczeniu, po tych objawach moga
wystgpi¢ powazniejsze dziatania niepozadane.

Droga podania
Lek Baclofen Accord mozna podawac wytgcznie do kanatu kregowego (podanie dooponowe).

Czas stosowania

Do ustalenia przez lekarza.

U niektorych pacjentow, w trakcie dtugotrwatego leczenia lek Baclofen Accord staje si¢ mniej
skuteczny. Aby temu zapobiec, lekarz moze zaleci¢ sporadyczne przerwy w leczeniu.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Baclofen Accord
Bardzo wazne jest, aby pacjent i jego opiekun umieli rozpoznaé objawy przedawkowania.
Moze si¢ to zdarzy¢, jesli pompa nie dziata prawidiowo.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
- Nietypowe ostabienie mig$ni

- Sennos¢, zaburzenie lub utrata przytomnosci

- Zawroty glowy, oszotomienie

- Nadmierne wydzielanie §liny, nienaturalnie niska temperatura ciala

- Nudnosci lub wymioty

- Trudnos$ci w oddychaniu, zatrzymanie oddechu

- Drgawki

Przerwanie przyjmowania leku Baclofen Accord

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku, moze to zrobi¢ wylacznie lekarz, ktory bedzie
stopniowo zmniejszat dawke, aby unikna¢ dziatan niepozadanych. Nagte przerwanie podawania
dooponowego leku Baclofen Accord moze spowodowac¢ objawy odstawienia, ktore w niektorych
przypadkach okazaty si¢ $miertelne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiadomo rowniez, ze wiele z tych dziatan niepozadanych jest zwigzanych ze stanem chorobowym,
z powodu ktérego pacjent jest leczony.

Dziatania niepozadane moga wystapic¢ z nastepujaca czestotliwoscia:

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob)
- sennos¢
- zmniejszone napigcie migsni

Czesto (mogq wystgpi¢ u maksymalnie I na 10 0sob)

- drgawki

- uspokojenie, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie

- bol, goraczka, dreszcze

- nieprawidlowe odczucia w obrebie skory, takie jak mrowienie lub dretwienie (parestezje)

- problemy ze wzrokiem objawiajgce si¢ niewyraznym lub podwojnym widzeniem

- niewyrazna mowa

- letarg (uczucie duzego zmgczenia i braku energii), ostabienie

- trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa, dusznos¢, spowolnienie oddechu), zapalenie ptuc
(zachtystowe zapalenie ptuc)

- bezsennos¢

- splatanie, dezorientacja, lgk, niepokdj, depresja

- nagle obnizenie ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji z lezacej na siedzaca lub z siedzacej na
stojaca (niedoci$nienie ortostatyczne)

- zaparcia, biegunka

- sucho$¢ w ustach, zmniejszenie apetytu, nadmierne wydzielanie §liny

- wysypka, $wiad

- obrzgk tkanek twarzy, dtoni lub stop

- nietrzymanie moczu

- zwigkszone napigcie migsni, ostabienie migsni

- zaburzenia seksualne, takie jak impotencja

- drgawki



- bol glowy

- nudno$ci

- wymioty

- trudno$ci w oddawaniu moczu

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czesciej u pacjentdow ze spastycznoscig pochodzenia
mozgowego:
drgawki, bole glowy, nudno$ci, wymioty i trudnosci w oddawaniu moczu

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 0soéb)

- nadmierne odczuwanie zimna

- mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas)

- trudnos$ci w kontrolowaniu ruchow (ataksja)

- ostabienie pamigci

- zaburzenia nastroju, euforia, paranoja, omamy, mysli i proby samobojcze
- niedrozno$¢ jelit, trudnos$ci w potykaniu, utrata smaku, odwodnienie
- wysokie cisnienie krwi, spowolnione bicie serca

- zakrzepica zyt glgbokich

- zaczerwieniona lub blada skora, nadmierna potliwos$¢

- wypadanie wlosow

Rzadko (mogqg wystgpi¢ u 1 na 1 000 osob)
- zagrazajace zyciu objawy odstawienia spowodowane problemami z podaniem leku

Czesto$¢ nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- poglebienie skrzywienia bocznego kregostupa (skolioza)
- niemoznos$¢ osiaggniecia lub utrzymania erekcji (zaburzenia erekcji)

Opis objawdw odstawienia leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Baclofen Accord”.

Opis objawow przedawkowania leku, patrz ,,Przyje¢cie wickszej niz zalecana dawki leku Baclofen
Accord”.

Istniejg doniesienia o problemach zwigzanych z pompg i systemem podawania, takich jak zakazenia,
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych lub zapalenie w okolicy koncoéwki przewodu dostarczajacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 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 Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce/fiolce po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po otwarciu/rozcienczeniu: Zuzy¢ natychmiast.

Poniewaz stosowanie leku jest ograniczone do uzytku szpitalnego, utylizacja niewykorzystanego leku
zajmuje si¢ bezposrednio szpital.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baclofen Accord
- Substancja czynna leku jest baklofen.

Baclofen Accord, 50 mikrograméw/mL roztwor do wstrzykiwan:
- 1 amputka z 1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,05 mg baklofenu.

Baclofen Accord, 0.5 mg/mL roztwér do infuzji
- 1 mL roztworu do infuzji zawiera 0,5 mg baklofenu.
- 1 fiolka z 20 mL roztworu do infuzji zawiera 10 mg baklofenu.

Baclofen Accord, 2 mg/mL roztwor do infuzji

- 1 mL roztworu do infuzji zawiera 2,0 mg baklofenu.

- 1 amputka z 5 mL roztworu do infuzji zawiera 10 mg baklofenu.
- 1 fiolka z 20 mL roztworu do infuzji zawiera 40 mg baklofenu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada lek Baclofen Accord, i co zawiera opakowanie

Baclofen Accord, jest dostepny w czterech roznych wielkosciach zawierajacych baklofen w ilosci
50 mikrograméw w 1 mL, 10 mg w 20 mL, 10 mg w 5 mL oraz 40 mg w 20 mL.

Baclofen Accord, 50 mikrograméw/mL roztwér do wstrzykiwan:
Baclofen Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor w ampulce z przezroczystego szkta typu I

o pojemnosci 1 mL.
Kazde opakowanie zawiera 1 lub 5 amputek.

Baclofen Accord, 0,5 mg/mL roztwor do infuzji:

Baclofen Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor w 20 mL fiolce z bezbarwnego szkta typu I
z korkiem z gumy bromobutylowej z szarym aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Baclofen Accord, 2 mg/mL roztwoér do infuzji

Baclofen Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor w amputce z przezroczystego szkta typu I
0 pojemnosci 5 mL.

Kazde opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 ampulek.

Baclofen Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwér w 20 mL fiolce z bezbarwnego szkta typu I
z korkiem z gumy bromobutylowej i zielonym aluminiowym kapslem typu flip-off.
Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwdrca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego

Dania Baclofen Accord

Norwegia Baclofen Accord

Polska Baclofen Accord

Szwecja Baclofen Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ponizsze informacje sg przeznaczone wyltgcznie dla pracownikow stuzby zdrowia.

7. INFORMACJA DLA PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA DOTYCZACA
ROZCIENCZANIA BACLOFEN ACCORD, DO WSTRZYKIWAN I INFUZJI

Baclofen Accord jest przeznaczony do podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej (dooponowo) lub
wlewu ciaglego.

- Leku Baclofen Accord nie wolno mieszaé¢ z innymi roztworami do infuzji lub wstrzykiwan.

- Ampulki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usungcé.

- Po otwarciu i (lub) rozcienczeniu: zuzy¢ natychmiast.

- Stosowac wylgcznie klarowny i bezbarwny roztwor pozbawiony czastek.

Informacje na temat dawkowania, podawania oraz inne informacje znajduja si¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dotaczonej do opakowania.

Leku nie nalezy podawac inng droga niz do przestrzeni podpajeczynowkowej (dooponowo). Leku
Baclofen Accord nie wolno podawa¢ dozylnie, domigSniowo, podskdrnie ani zewnatrzoponowo.

Nalezy stosowa¢ wylacznie pompy wykonane z materiatu, ktory jest kompatybilny z produktem,
wyposazone we wbudowany filtr antybakteryjny.

Etapy testowania, implantacji i ustalania dawki podczas podawania do przestrzeni
podpajeczynowkowej (dooponowo) nalezy przeprowadzaé w warunkach szpitalnych, w osrodkach
posiadajacych szczegolne doswiadczenie, pod $cistym nadzorem medycznym sprawowanym
przez odpowiednio wykwalifikowanych lekarzy. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia zdarzen
zagrazajacych zyciu lub powaznych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast zapewnié
intensywna opiek¢ medyczna.

Instrukcje dotyczace rozcienczania

W przypadku pacjentdw wymagajacych innych st¢zen niz 50 mikrograméw/mL, 0,5 mg/mL i

2 mg/mL lek Baclofen Accord nalezy rozcienczy¢ sterylnym izotonicznym roztworem chlorku sodu
do wstrzykiwan niezawierajacym $rodkoéw konserwujacych. Rozcienczanie powinno odbywac si¢
w warunkach aseptycznych.

Sposéb otwierania ampulek
Umiescic¢ kciuk na niebieskim punkcie i odtama¢ (punkt przerwania znajduje si¢ ponizej niebieskiego
punktu)




