Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Baclofen dura 25 mg, Tabletten
Baclofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méiti®ie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseiiien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidieen Beschwerden haben wie Sie.

¢« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundajei angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Baclofen dura und wofur wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Baclofen de@chten?
Wie ist Baclofen dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Baclofen dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oupwNE

1. Was ist Baclofen dura und wofiir wird es angewetet?
Baclofen dura ist ein Arzneimittel gegen erhdhteskiispannung (Myotonolytikum).

lhr Arzt hat lhnen oder lhrem Kind dieses Arznetalizur Behandlung Ihrer bzw. seiner Erkrankung
verordnet.

Baclofen dura wird angewendet zur Reduzierung unddrung einer erhéhten Muskelspannung
(Spastizitat), die bei verschiedenen Erkrankungenderebralparese, Multiple Sklerose,
zerebrovaskularen Ereignissen, Riickenmarkserkrggkunnd anderen Erkrankungen des zentralen
Nervensystems auftritt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bacloferuda beachten?

Baclofen dura darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Baclofen oder einenrdAbschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Epilepsie und anderen zerebralen Atdalen erkrankt sind.

- wenn Sie an unzureichender Nierenfunktion im Erdista (terminale Niereninsuffizienz) leiden.

Baclofen dura ist nicht geeignet fur die Behandluag erhéhter Muskelspannung (Spastizitét) bei
Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises,Rarksmus oder aufgrund von (peripheren)
Verletzungen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekewdr Sie Baclofen dura einnehmen, wenn Sie an
einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- eingeschrankte Nierenfunktion

- schwere Leberfunktionsstdrungen



- Storungen der Atmung

- Stdrungen der Blasenentleerung

- Magen-Darm-Geschwiire (aktuell oder in der Vorgeastk)

- akute oder chronische Verwirrtheitszustande

- schwere psychische Erkrankungen

- Storungen der Hirndurchblutung (zerebrovaskuladeudigen)

- bulbér-paralytische Symptome (z. B. verlangsanmgeyaschene, nasale Sprache, Schluck-, Kau-,
evtl. auch Atemstorungen, Kehlkopflahmung)

- Syringomyelien (bestimmte Erkrankung des Ruckensarit schlaffer Lahmung im
Schulterbereich und ausgepragtem Schwund [Atromigebetroffenen Muskulatur)

- akute Vergiftung, z. B. mit Alkohol oder Schlafneit

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekexvdr Sie Baclofen dura einnehmen, wenn Sie
Alkoholismus in lhrer Vorgeschichte haben, Uberrgélkoholmengen zu sich nehmen oder
Arzneimittelmissbrauch oder -abhéngigkeit in IWWergeschichte haben.

Manche Personen, die mit Baclofen behandelt wureletwickelten Gedanken daran, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen, odeabienhversucht, sich das Leben zu nehmen. Die
meisten dieser Personen litten zusatzlich an Dsjoresn, hatten ibermaRige Alkoholmengen zu sich
genommen oder neigten bereits zu SelbstmordgedaWkam Sie zu irgendeinem Zeitpunkt daran
denken, sich selbst zu verletzen oder sich dasrLeb@ehmen, sprechen Sie unverziglich mit lhrem
Arzt oder begeben Sie sich in ein KrankenhauseBiBie aul3erdem einen Verwandten oder einen
engen Freund, lhnen mitzuteilen, wenn dieser wagendwelcher Veranderungen lhres Verhaltens
besorgt ist, und bitten Sie ihn, diese Packungageizu lesen.

Bei einigen Patienten, die Baclofen dura in degeschriebenen Dosierung einnahmen, wurde tiber
eine Beeintrachtigung der Gehirnfunktion (Enzeppatbie) berichtet, die sich nach Absetzen des
Arzneimittels zurtickbildete. Zu den Symptomen gehdrermehrte Schlafrigkeit, neu auftretende
Benommenheit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen odentéo Wenn bei Ihnen eines dieser Symptome
auftritt, begeben Sie sich sofort in mediziniscleh@&ndlung. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Baclofen
abgesetzt werden muss.

Zu Beginn der Therapie sind haufige Kontrollen nendig, um mdogliche Nebenwirkungen wie
allgemeine Muskelschwéche und unter Umstanden shrdpnusverlust (Sturzgefahr!), Midigkeit
oder Verwirrtheitszustéande rasch zu erkennen umel Bbsisanpassung vornehmen zu kdnnen.

Wenn Sie an Leberfunktionsstérungen oder Zuckekrait (Diabetes mellitus) leiden, sollten lhre
Laborwerte regelméRig tberprift werden, um sictstetien, dass sich Ihre Grunderkrankung nicht
verschlechtert.

Wenn Ihre Nierenfunktion fast zum Erliegen gekomngtiiNiereninsuffizienz im Endstadium), wird
der Arzt lhnen Baclofen dura nur geben, wenn ddzd&udas Risiko Giberwiegt (siehe Abschnitt 3.
»Wie ist Baclofen dura einzunehmen?*).

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Baclodiema mit Arzneimitteln oder Medizinprodukten
kombiniert wird, die die Nierenfunktion erheblickdinflussen. Die Nierenfunktion soll engmaschig
Uberwacht und die Tagesdosis von Baclofen durgesthend angepasst werden, um eine Vergiftung
mit Baclofen zu vermeiden.

Neben der Unterbrechung der Therapie kann alsialige Behandlung eine aul3erplanmafige
Hamodialyse bei Patienten mit Baclofen-Vergiftuinggesetzt werden. Hamodialyse entfernt wirksam
Baclofen aus dem Korper, lindert die klinischenchen einer Uberdosierung und verkiirzt die
Erholungszeit.

Wenn Sie schwanger sind und Baclofen dura wahtered Schwangerschaft einnehmen, kann Ihr Baby
direkt nach der Geburt Krampfe und andere Sympteimes abrupten Absetzens der Baclofengabe



haben (siehe Abschnitt 4. ,Abruptes Absetzen vocldan"). Ihr Arzt muss lhrem Baby
moglicherweise niedrige Dosen Baclofen dura gelmeheine schrittweise Reduzierung vornehmen, um
die Symptome zu kontrollieren.

Kinder und Jugendliche
Baclofen dura ist fir Kinder mit einem Korpergewicinter 33 kg nicht geeignet.

Altere Patienten

Die Erfahrung mit Baclofen dura zeigt, dass edieser Patientengruppe haufiger zu Nebenwirkungen
kommen kann. Daher sollten altere Patienten saigfdihsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen
Uberwacht werden.

Einnahme von Baclofen dura zusammen mit anderen Areimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet habenhmhbsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Muskelrelaxamzider von Medikamenten, die einen dampfenden
Einfluss auf Funktionen des zentralen Nervensysteben (Psychopharmaka, Schlafmittel, sedierende
Antidepressiva, Lithium, Substanzen mit morphirggtiWirkung), kann es zu gegenseitiger
Wirkungsverstarkung kommen. Inshesondere ist gteitiger Alkoholgenuss zu vermeiden, da die
Wechselwirkungen mit Alkohol unvorhersehbar sind.

Die gleichzeitige Einnahme von Baclofen dura unddrucksenkenden Arzneimitteln wie
Antihypertensiva und anderen Arzneimitteln, die 8utdruck senken, kann zu einer verstarkten
Blutdrucksenkung fiihren. In diesen Fallen ist daiee besonders sorgféltige Blutdruckkontrolle
erforderlich und die Dosierung der gleichzeitiggginommenen blutdrucksenkenden Arzneimittel sollte
entsprechend angepasst werden.

Die Behandlung mit Baclofen kann mdglicherweis&imzelféllen zu einer Erhéhung bestimmter
Leberwerte (SGOT, SGPT) fuhren. Dies muss bei édegrertung von Laborwerten mit in Betracht
gezogen werden.

Arzneimittel oder Medizinprodukte, die die Nierenktion erheblich beeinflussen, kénnen die
Ausscheidung von Baclofen so weit verringern, daitgoxischen Effekten gerechnet werden muss
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweis und Vorsichtsmafnah").

Einnahme von Baclofen dura zusammen mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Baclofen dura sollterAfiieholgenuss vermeiden, da es zu einer
unerwinschten Verstarkung oder einer nicht vorlaaen Veranderung der Wirkung des
Arzneimittels kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenv&imuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwegdvon Baclofen bei Schwangeren vor. Baclofen
dura darf nicht wahrend der Schwangerschaft uniz&tiverwendet werden, es sei denn, dies ist
eindeutig erforderlich. Wenn Sie Baclofen dura we&ldrder Schwangerschaft einnehmen missen, kann
Ihr Baby direkt nach der Geburt Krampfe (epilegisénfélle) und andere Symptome eines abrupten
Absetzens der Baclofengabe haben (siehe Abschpabduptes Absetzen von Baclofen®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Wahrend der Behandlung mit Baclofen dura kann Rateigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinemandgles moglichen Auftretens von Schwindel,



Sedierung, Schlafrigkeit und Sehstérungen erhellégintrachtigt sein. Bitte beachten Sie besonders,
dass der gleichzeitige Genuss von Alkohol diesaérB@ehtigung noch verstéarkt. Zu Beginn der
Behandlung sollten das Fihren von Fahrzeugen, eiieBung von Maschinen oder andere gefahrvolle
Tétigkeiten von der Entscheidung des behandelndeteg\abhéngig gemacht werden, wobei lhre
individuelle Reaktion und die jeweilige Dosierungriicksichtigt werden muss. Wenn Sie an
gefahrvollen Arbeitsplatzen beschéftigt sind, sollSie vom behandelnden Arzt genaue Anweisungen
erhalten.

Weitere Sicherheitsvorkehrungen
Falls ein chirurgischer Eingriff (einschlieBlichtdzarzt) geplant ist oder eine Notfallbehandlunggnoét
ist, sollten Sie Ihren Arzt daruber informierenssi&ie Baclofen dura einnehmen.

Baclofen dura enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Baclofen dura erst nach Riickspraghlhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.dei& Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natrieitifr

3. Wie ist Baclofen dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nactprslzhie mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht siched.

Die Therapie sollte immer mit einer niedrigen Dosigy einschleichend begonnen werden, um
Nebenwirkungen méglichst gering zu halten. Die rigsie optimal wirksame Dosis wird empfohlen.
Die optimale Dosis zur Erhaltung der Wirkung isjedem Einzelfall individuell zu ermitteln.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢ifdi Dosis:

Erwachsene

Fir die Einleitung der Behandlung steht eine ngadrdosierbare Darreichungsform zu 10 mg Baclofen
zur Verfugung (Bitte deren Gebrauchsinformationchéen!).

Nach der Behandlungseinleitung liegt die optimagdsdosis gewohnlich bei 1 bis 3 Tabletten
Baclofen dura 25 mg (Dosierbereich 30 bis 75 mdden pro Tag), die auf 2 bis 4 Einzelgaben
verteilt werden. Die Tageshdchstdosis betragt 3efim Baclofen dura 25 mg (entsprechend 75 mg
Baclofen pro Tag); nur in seltenen Féllen - in Begel unter stationdren Bedingungen - sind
Tagesdosen von 3 Y2 bis 4 2 Tabletten Baclofen2lurag (Dosierungsbereich 90 bis 120 mg Baclofen
pro Tag) erforderlich.

Altere Patienten und Patienten mit erhéhter Muskelpannung zerebralen Ursprungs

Bei dlteren und geschwéchten Patienten, die uim@srganischen Erkrankungen, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, unter ungentgender Atemfunktion (Atenffizienz) oder eingeschrankter Leber- und
Nierenfunktion leiden, und bei Patienten mit erlediMuskelspannung zerebralen Ursprungs sollte die
Dosis besonders langsam gesteigert werden. IhnirdtSie beziglich unerwiinschter Wirkungen
angemessen Uberwachen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, wird izt die Dosis eventuell reduzieren. Bei sehrista
eingeschrankter Nierenfunktion kénnen schon ab Dese taglich 5 mg Baclofen Anzeichen einer
Uberdosierung auftreten.

Wenn Ihre Nierenfunktion fast zum Erliegen gekomnstiiNiereninsuffizienz im Endstadium), wird
der Arzt lhnen Baclofen dura nur geben, wenn ddzd&tudas Risiko Giberwiegt. Es muss eine
engmaschige Kontrolle erfolgen, um eine umgeheridgridse von frithen Anzeichen und/oder
Vergiftungserscheinungen (z. B. Schlafrigkeit, laethie) stellen zu kénnen.

Kinder und Jugendliche




Fir die Behandlung jiingerer Kinder sowie fur diel&tung der Behandlung alterer Kinder stehen
niedriger dosierbare Darreichungsformen zu 10 mgdsen zur Verfliigung (Bitte deren
Gebrauchsinformation beachten).

Die Behandlung von Kindern wird dem Kdrpergewichg@passt. Sie beginnt normalerweise mit einer
sehr geringen Dosierung (entsprechend ungefatm@/Bg/Tag), verteilt auf 2 bis 4 Einzeldosen
(vorzugsweise verteilt auf 4 Einzeldosen). Danrdwiie tégliche Dosierung vorsichtig schrittweise
erhoht, bis sie den Anforderungen des jeweiligamdiés gentigt. Die Dosierung kann damit zwischen
0,75 und 2 mg/kg Kérpergewicht betragen. Die gesamagesdosis darf fir Kinder unter 8 Jahren das
Maximum von 40 mg Baclofen/Tag nicht Gberschreitéir. Kinder Gber 8 Jahren betragt die maximale
Tagesdosis 60 mg Baclofen/Tag. Baclofen dura rsKfiider mit einem Kérpergewicht unter 33 kg
nicht geeignet.

Wahrend der Stillzeit sollte die Dosis moglichsdrig gehalten werden.

Art der Anwendung

Zur Verbesserung der Magen-Darm-VertraglichkeittsolSie die Tabletten vorzugsweise zu den
Mahlzeiten (mit etwas Flissigkeit) oder mit Milcimeehmen.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt ehear.

Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag zur selbenezteites wird Ihnen auch dabei helfen, sich daran zu
erinnern, wann Sie die Tablette(n) einnehmen missen

Dauer der Anwendung
Die Behandlung mit Baclofen ist in der Regel eimagzeittherapie. Uber die Dauer entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn nach langerer Anwendungsdauer (langer als 2 blonate) die Behandlung auf arztliche
Anweisung hin beendet werden soll, ist Bacloferachach Anweisung lhres Arztes schrittweise
innerhalb von etwa 3 Wochen abzusetzen.

Bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen infienen Sie bitte sofort Ihren Arzt! Héren Sie
nicht auf, Baclofen dura einzunehmen, ohne zuveithmém Arzt zu sprechen. Bitte sprechen Sie auch
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein#trhaben, dass die Wirkung von Baclofen dura zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Baclofen dura einggmmen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréf3ere Menge von Baclofen dura eorgenen haben, als Sie sollten, benachrichtigen
Sie sofort einen Arzt. Dieser wird ggf. eine intgrdJberwachung herbeifihren bzw. eine Behandlung
einleiten.

Bei zu hoher Dosierung kénnen folgende Symptomeetah:
- Schlafrigkeit
- Bewusstseinseintriibung und Bewusstlosigkeit (Koma)
- Schwierigkeiten mit der Atmung
- Ohrgerausche (Tinnitus)
- Halluzinationen und Verwirrtheit
- korperliche Unruhe
- Krampfanfélle
- Veranderungen im Elektroenzephalogramm (EEG)
- gestorte Scharfeinstellung des Auges, Sehstérungen
- Erschlaffen der Muskeln (Muskelhypotonie), plotakcMuskelkontraktionen
- schwache oder fehlende Reflexe
- Muskelkrampfe
- Erweiterung der Blutgefé3e in den Extremitéaten
- Blutdruckabfall oder -anstieg
- verlangsamter, beschleunigter oder unregelmafiger P



- anormale herabgesetzte Kérpertemperatur

- Ubelkeit und Erbrechen

- Durchfall

- UbermaRiger Speichelfluss (Hypersalivation)

- erhohte Leberenzymwerte

- Atemprobleme wahrend des Schlafs (Schlafapnoe-8&ymdr
- Muskelschmerzen, Fieber und dunkler Urin (Rhabddysg)

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden und werstich mehr Tgbletten eingenommen haben, als
Ihr Arzt Ihnen verordnet hat, kdnnen neurologis8lyenptome einer Uberdosierung auftreten (z. B.
Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Halluzinationen).

Da Baclofen vorwiegend Uber die Niere ausgeschiedeth sollte ausreichend Flissigkeit zugefiihrt
werden. Bei Patienten mit Nierenversagen kanndieveren Vergiftungsfallen eine Hamodialyse (auch
aulRerplanmafig) sinnvoll sein.

Wenn Sie die Einnahme von Baclofen dura vergessealhen
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bigatherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Einnahme wie vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Baclofen dura abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, beviereésgenmaéchtig die Behandlung mit Baclofen dura
unterbrechen oder vorzeitig beenden! Sie kdnneststam Behandlungserfolg gefahrden oder es kann
zu Absetzerscheinungen kommen (siehe Abschnitta@i8Dder Anwendung" und Abschnitt 4 "Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?").

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritieisnhaben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufic kannmehr als von 10Behandeltn betreffel

Haufig: kann bis z11 von 10 Behandeltn betreffer

Gelegentlick kann bis z11 von 100 Behandeltn betreffer

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreff

Sebhr seltel kann bis z 1 von 1(000 Behandelten betreft

Nicht bekann  Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten tnidischatzbi

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist dosisabhéangig.

Besonders zu Behandlungsbeginn, bei zu raschesfemjerung oder bei hohen Dosen, kénnen bei
ausreichender muskelentspannender (myotonolytisttiekung sehr haufig Ubelkeit, Schlafrigkeit

und Sedation sowie haufig Midigkeit, Erbrechen Bedommenheit auftreten. Es kann dabei zu einer
unerwinschten Schwéchung der verbliebenen Williaftikommen. Diese Nebenwirkungen sind meist
vorlibergehend und kdnnen durch eine Dosisreduktigeschwacht oder aufgehoben werden. Sie sind
selten so schwer, dass ein Abbruch der Behandlotvgemdig wird.

Haufig beobachtete Nebenwirkungen sind: Mundtrobkénniedriger Blutdruck, Herzklopfen
(Palpitationen), abnehmende Herzleistung, Zit(@remor), Bewegungsstdrungen (Ataxie),
Augenzittern (Nystagmus), gestorte Scharfeinstglides Auges (Akkommodationsstérungen),
Sehstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Muskelschey@uskelschmerzen, Brechreiz, Wiirgen,



Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Magen-Darm-Stgren, Blasenentleerungsstérungen (haufiges
Wasserlassen, Bettndssen, Harnzwang), eingescarétéhfunktion (Atemdepression),
Hautausschlage (Exantheme) und Nesselsucht, vemer@tinweilbildung (Hyperhidrosis) sowie
Depression, gehobene Stimmungslage (Euphorie)yHaftionen, Schlafstérungen, Albtrdume und
insbesondere bei dlteren Patienten Verwirrtheit.

Selten kdnnen Schwierigkeiten beim Sprechen, Geacksstérungen, Bauchschmerzen, subjektive
Missempfindungen (Parésthesien), korperliche Unfigiiertheit), Harnverhalten, erektile
Dysfunktion oder Leberfunktionsstérungen auftreten.

Sehr selten ist eine erniedrigte Kérpertemperaiypothermie).

In einem Fall wurden unwillkiirliche Bewegungsstdyen im Gesichtsbereich, wie z. B. Schmatzen,
Kaubewegungen und Blinzeln, beobachtet, die nagetien von Baclofen wieder verschwanden.

In einem Fall wird Uber erhdhte Werte bestimmtdodrenzyme (SGOT, SGPT) berichtet, die
dosisabhéngig waren und sich nach Absetzen wiaxteralisierten (siehe auch unter " Einnahme von
Baclofen dura zusammen mit anderen Arzneimitteln™).

AuRerdem (Haufigkeit nicht bekannt) wurden Uberenuifichkeitsreaktionen, erhdhter
Blutzuckerspiegel, Atemprobleme wahrend des Scliathlafapnoe-Syndrom), Beeintrachtigung der
Gehirnfunktion (Enzephalopathie), Haarausfall, sfieuFunktionsstérung, Schwellung des Gesichts

und periphere Odeme beobachtet. __ -~ -| Kommentiert [DE-LRA-EB1]: Sonst gl ei ch ohne
Frei zei chen am Sat z davor f ol gend.

Wenn Sie an Epilepsie leiden, kann es sein, dadhren leichter oder ofter Krampfanfélle auftreten
Bei einigen Patienten traten als paradoxe Reakfiaskelkrampfe auf.

Abruptes Absetzen von Baclofen

Nach mehrmonatiger, hochdosierter Baclofen-Behamdkann es nach plétzlichem Absetzen der
Therapie oder abrupter Dosisreduktion zu Konzeiptrastérungen, Delirium, Verwirrtheit, visuellen
und akustischen Halluzinationen, kérperlicher Umr@hgitation) bis hin zu psychotischen, manischen
oder paranoiden Erkrankungen, zum Auftreten lokadiar generalisierter Krampfanfalle bis hin zum
Status epilepticus, zu Dyskinesie, Tachykardie,étyermie, Muskelschmerzen, Fieber und dunklem
Urin sowie — als Rebound-Erscheinung - zu eingwsgsen Verstarkung der Spastizitat und
Bluthochdruck (Hypertonie) kommen.

Nach dem abrupten Absetzen der intrathekalen Fégrulg von Baclofen wurde ein klinisches Bild
beschrieben, das einer autonomen Dysreflexie, maligyperthermie, einem malignen neuroleptischen
Syndrom oder anderen Zustanden &hnelte, die n@treustand gesteigerten Stoffwechsels oder einem
ausgedehnten Zerfall von Muskelgewebe einhergehen.

AulRer bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkurgite Baclofen nach langerer
Anwendungsdauer (langer als 2 bis 3 Monate) nusclsichend innerhalb von etwa 3 Wochen
abgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitaggegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel uviddizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: wiiarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragess ohehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Baclofen dura aufzubewahren?



Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf derst®&liund der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendenMadallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagseB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &lnbei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Baclofen dura 25 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Baclofen.
Jede Tablette enthalt 25 mg Baclofen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Wasserfreies Qallcydrogenphosphat; hochdisperses Siliciumdioxid;
Lactose-Monohydrat; Magnesiumstearat (Ph. Eur Brokristalline Cellulose; Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.).

Wie Baclofen dura 25 mgaussieht und Inhalt der Packung
Baclofen dura 25 mg sind weil3e, runde, flache Ttiemit einseitiger Bruchrille und Pragungen "BN"
und "25" ober- und unterhalb der Bruchrille und '&if Riickseite.

Baclofen dura ist in Packungen mit 20, 50 und 18bl&tten erhaltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgraf®den Verkehr gebracht.
Tabletten mit 10 mg Wirkstoffgehalt sind ebenfaisfligbar.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH
Lutticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stral3e 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Hungary Kift.
2900 Koméarom
Mylan utca 1
Ungarn

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, lieu-dit Maillard,
Chatillon Sur Chalaronne, 01400,
Frankreich



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduni 2025.



