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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Baclofen-ratiopharm®
10 mg Tabletten

Wirkstoff: Baclofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie oder lhr Kind mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. Diese

Packungsbeilage enthélt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Baclofen-ratiopharm® 10 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Baclofen-ratiopharm® 10 mg beachten?

3. Wie ist Baclofen-ratiopharm® 10 mg
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Baclofen-ratiopharm® 10 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Baclofen-ratiopharm® 10 mg
. und wofiir wird es angewendet?

2

Baclofen-ratiopharm® 10 mg ist ein Arzneimittel gegen
erhohte Muskelspannung (Myotonolytikum).

Ihr Arzt hat Ihnen oder Ihrem Kind dieses Arzneimittel
zur Behandlung Ihrer bzw. seiner Erkrankung verordnet.
Baclofen-ratiopharm® 10 mg wird angewendet zur
Reduzierung und Linderung einer erhohten Muskel-
spannung (Spastizitat), die bei verschiedenen
Erkrankungen wie Zerebralparese, Multiple Sklerose,
zerebrovaskuldren Ereignissen, Riickenmarks-
erkrankungen und anderen Erkrankungen des
zentralen Nervensystems auftritt.

Was miissen Sie vor der Einnahme
. von Baclofen-ratiopharm® 10 mg
beachten?

Baclofen-ratiopharm® 10 mg darf nicht einge-

nommen werden
wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen
Baclofen oder einen der sonstigen Bestandteile von
Baclofen-ratiopharm® 10 mg sind

- bei Epilepsie und anderen zerebralen (das Gehirn
betreffende) Anfallsleiden

- bei unzureichender Nierenfunktion im Endstadium
(terminale Niereninsuffizienz)

Baclofen-ratiopharm® 10 mg ist nicht geeignet fiir die
Behandlung von erhdhter Muskelspannung (Spastizitét)
bei Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises,
Parkinsonismus oder verletzungsbedingten
Erkrankungen des Gehirns (traumainduzierte zerebrale
Erkrankungen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Baclofen-ratiopharm® 10 mg ist erforderlich bei
- eingeschrankter Nierenfunktion

- schweren Leberfunktionsstérungen

- Magen-Darm-Geschwiren

- akuten oder chronischen Verwirrtheitszustéanden

- schweren psychischen Erkrankungen

- Storungen der Hirndurchblutung (zerebrovaskuldre
Storungen)

- bulbér-paralytischen Symptomen (z. B. verlangsamte,
verwaschene, nasale Sprache, Schluck-, Kau- evil.
auch Atemstorungen, Kehlkopflahmung)

- Syringomyelien (bestimmte Erkrankung des
Riickenmarks mit schlaffer Lehmung im Schulter-
bereich und ausgepragtem Schwund [Atrophie] der
betroffenen Muskulatur)

- akuter Vergiftung z. B. mit Alkohol oder Schlafmitteln

Zu Beginn der Therapie mit Baclofen-ratiopharm® 10 mg
sind héufige arztliche Kontrollen notwendig, um mégliche
Nebenwirkungen wie allgemeine Muskelschwéche und u.
U. abrupter Verlust der Muskelspannung (abrupter
Tonusverlust, erhdhte Sturzgefahr!), Miidigkeit oder
Verwirrtheitszustdnde rasch zu erkennen und eine
Dosisanpassung vornehmen zu konnen.

Kinder und Jugendliche

Baclofen-ratiopharm® 10 mg Tabletten sind fiir Kinder
mit einem Korpergewicht unter 33 kg nicht geeignet.

Bei Einnahme von Baclofen-ratiopharm® 10 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Muskelrelaxanzien
oder von Medikamenten, die einen ddmpfenden
Einfluss auf Funktionen des zentralen Nervensystems
haben (Psychopharmaka, Schlafmittel, sedierende
Antidepressiva, Substanzen mit morphinartiger
Wirkung), kann es zu gegenseitiger Wirkungs-
verstarkung kommen. Insbesondere ist gleichzeitiger
Alkoholgenuss zu vermeiden, da die Wechselwirkungen
mit Alkohol unvorhersehbar sind.

Die gleichzeitige Einnahme von Baclofen-ratiopharm®
10 mg und blutdrucksenkenden Medikamenten
(Antihypertensiva) kann zu einer verstérkten Blutdruck-
senkung fuhren. In diesen Fallen ist daher eine
besonders sorgfaltige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Die Behandlung mit Baclofen kann mdglicherweise in
Einzelfallen zu einer Erhohung bestimmter Leberwerte
(SGOT, SGPT) filhren. Dies muss bei einer Bewertung
von Laborwerten mit in Betracht gezogen werden.

Bei Einnahme von Baclofen-ratiopharm® 10 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Einnahme von Baclofen-ratiopharm®
10 mg sollten Sie Alkoholgenuss vermeiden, da es
zu einer unerwiinschten Verstarkung oder nicht
vorhersehbaren Veranderung der Wirkung des
Arzneimittels kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Baclofen-ratiopharm® 10 mg darf wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden, es sei denn, die Vorteile der Therapie fiir die
Mutter tberwiegen die méglichen Risiken fir das Kind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Baclofen-ratiopharm®

10 mg kann Ihre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
erheblich beeintrachtigt sein. Bitte beachten Sie
besonders, dass der gleichzeitige Genuss von Alkohol
diese Beeintrachtigung noch verstarkt. Wahrend des
Beginns der Behandlung sollten das Fiihren von
Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten von der Entscheidung des
behandelnden Arztes abhdngig gemacht werden, wobei
Ihre individuelle Reaktion und die jeweilige Dosierung
beriicksichtigt werden muss. Wenn Sie an gefahrvollen
Arbeitspldtzen beschdftigt sind, sollten Sie vom
behandelnden Arzt genaue Anweisungen erhalten.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Baclofen-ratiopharm® 10 mg
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Baclofen-ratiopharm® 10 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie an einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Baclofen-ratiopharm® 10 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie Baclofen-ratiopharm® 10 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Die Therapie sollte immer mit einer niedrigen Dosierung
einschleichend begonnen werden, um Nebenwirkungen
moglichst gering zu halten. Die optimale Dosis zur
Erhaltung der Wirkung ist in jedem Einzelfall individuell
zu ermitteln. Es gelten folgende allgemeine Dosierungs-
empfehlungen:

Erwachsene

Einleitend nehmen Sie 3-mal tdglich 2 Tablette
(entsprechend 15 mg Baclofen pro Tag) ein.

Steigerungen der Tagesdosis um 1 - 3-mal ' Tablette
Baclofen-ratiopharm® 10 mg sollen friihestens jeden
3. Tag erfolgen, bis zum Erreichen der optimalen
Tagesdosis. Diese liegt gewohnlich bei 30 - 75 mg/Tag
(entsprechend 3 - 772 Tabletten) und wird auf

3 -4 Einzelgaben verteilt.

Die Tageshdchstdosis betragt 75 mg Baclofen
(entsprechend 772 Tabletten), nur in seltenen

Fallen - in der Regel unter stationdren Bedingungen -
sind hohere Tagesdosen von 90 - 120 mg Baclofen
(entsprechend 9 - 12 Tabletten) erforderlich.

Fir hohere Dosierungen stehen hoher dosierbare
Darreichungsformen zur Verfiigung.

Hinweise:

Besonders langsame Dosissteigerungen sind angezeigt
bei dlteren und geschwéachten Patienten, die unter
hirnorganischen Erkrankungen, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, unter ungentigender Atemfunktion
(Ateminsuffizienz) oder eingeschréankter Leber-und
Nierenfunktion leiden. Bei eingeschrankter Nieren-
funktion ist die Dosis zu reduzieren.

Wahrend der Stillzeit sollte die Dosis méglichst niedrig
gehalten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

(O bis < 18 Jahre)

Die Behandlung von Kindern wird dem Kérpergewicht
angepasst. Sie beginnt normalerweise mit einer

sehr geringen Dosierung (entsprechend ungefahr

0,3 mg/kg/Tag), verteilt auf 2 - 4 Einzeldosen
(vorzugsweise verteilt auf 4 Einzeldosen).

Dann wird die Dosierung vorsichtig schrittweise
erhoht, bis sie den Anforderungen des jeweiligen
Kindes gentigt. Die Dosierung kann damit zwischen
0,75 und 2 mg/kg Korpergewicht betragen.

Die gesamte Tagesdosis darf fur Kinder unter 8 Jahren
das Maximum von 40 mg/Tag nicht iberschreiten. Fir
Kinder tber 8 Jahre betrdgt die maximale Tagesdosis
60 mg/Tag. Baclofen-ratiopharm® 10 mg Tabletten sind
fUr Kinder mit einem Korpergewicht unter 33 kg nicht
geeignet.
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Art der Anwendung

Die Tabletten sind teilbar.

Zur Verbesserung der Magen-Darm-Vertréglichkeit
sollten Sie die Tabletten vorzugsweise zu den
Mahlzeiten oder mit Milch einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Baclofen ist in der Regel eine
Langzeittherapie. Uber die Dauer entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bei Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen
sollten Sie Baclofen-ratiopharm® 10 mg nicht weiter
einnehmen.

Wenn nach langerer Anwendungsdauer (langer als
2 - 3 Monate) die Behandlung auf &rztliche Anweisung
hin beendet werden soll, ist Baclofen-ratiopharm®
10 mg nach Anweisung lhres Arztes schrittweise
innerhalb von etwa 3 Wochen abzusetzen

(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Baclofen-
ratiopharm® 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Baclofen-
ratiopharm® 10 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Baclofen-
ratiopharm® 10 mg ist sofort ein Arzt zu benach-
richtigen. Dieser wird ggf. eine intensive Uberwachung
herbeiftihren.

Die Uberdosierung mit Baclofen kann sich durch
verstarktes Auftreten der unter den Nebenwirkungen
aufgezahlten Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen,
Einschrénkung der Atemfunktion, Halluzinationen,
karperliche Unruhe, generalisierte Muskelschwdche,
Blutdruckabfall, langsamer Puls sowie Bewusstseins-
triibung bis zum Koma &uBern.

Als SofortmaBnahme zur Giftentfernung kann eine
Magen-Darm-Spilung durch den Arzt erforderlich sein.
Da Ateminsuffizienz auftreten kann, ist eine intensive
Uberwachung der Atemfunktion und ggf. eine
assistierte Beatmung notwendig. Eine gesteigerte
Harnausscheidung (forcierte Diurese) sollte durch-
gefuhrt werden. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot)
ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Baclofen-ratiopharm®
10 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal keinesfalls mehr
Tabletten Baclofen-ratiopharm® 10 mg ein als vom Arzt
verordnet, sondern setzen Sie die Einnahme wie
vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Baclofen-ratiopharm®
10 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie
eigenmachtig die Behandlung mit Baclofen-ratiopharm®
10 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden! Sie
konnen sonst den Behandlungserfolg gefahrden oder
es kann zu Absetzerscheinungen kommen

(siehe ,Dauer der Anwendung® und 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Baclofen-ratiopharm® 10 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

sehr hdufig | mehrals 1 von 10 Behandelten

héaufig weniger als 1von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000
Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist dosisabhangig.

Besonders zu Behandlungsbeginn konnen bei
ausreichender muskelentspannender
(myotonolytischer) Wirkung haufig Ubelkeit und
Erbrechen sowie Mudigkeit, Schiafrigkeit,
Benommenheit und Tagessedation auftreten.

Es kann dabei zu einer unerwiinschten Schwachung
der verbliebenen Willkirkraft kommen.

Gelegentlich

beobachtete Nebenwirkungen sind: Mundtrockenheit,
niedriger Blutdruck, Herzklopfen (Palpitationen),
subjektive Missempfindungen (Pardsthesien), Zittern
(Tremor), Bewegungsstorungen (Ataxie), Augenzittern
(Nystagmus), gestorte Scharfeinstellung des Auges
(Akkommodationsstorungen), Kopfschmerzen,
Schwindel, Durchfall, eingeschrénkte Atemfunktion
(Atemdepression) sowie Depression, gehobene
Stimmungslage (Euphorie), Halluzinationen und
insbesondere bei élteren Patienten Verwirrtheit.

Selten

kdnnen Geschmacksstorungen, Hautausschldge
(Exantheme), vermehrte SchweiBbildung
(Hyperhidrosis), Muskelschmerzen, korperliche Unruhe
(Agitiertheit), Schlafstérungen, Blasenentleerungs-
storungen (Inkontinenz oder Harnverhalten),
Verstopfung oder Leberfunktionsstorungen auftreten.

Sehr selten
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

In sehr seltenen Fallen wurde nach Baclofen-Behandlung
eine bestimmte Erkrankung des Gehirns (akute
Enzephalopathie) mit EEG-Verdnderungen,
Desorientiertheit, Zittern, korperliche Erregbarkeit und
Muskelzuckungen beobachtet. Nach Absetzen von
Baclofen verschwanden diese Krankheitszeichen wieder.

In einem Fall wurden unwillkrliche Bewegungs-
storungen im Gesichtsbereich, wie z. B. Schmatzen,
Kaubewegungen, Blinzeln, beobachtet, die nach
Absetzen von Baclofen wieder verschwanden.

In einem Fall wird ber erhohte Werte bestimmter
Leberenzyme (SGOT, SGPT) berichtet, die dosisabhdngig
waren und sich nach Absetzen wieder normalisierten
(siehe 2. unter ,Bei Einnahme von Baclofen-ratiopharm®
10 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Nach mehrmonatiger, hochdosierter Baclofen-Behand-
lung kann es nach plotzlichem Absetzen der Therapie
oder abrupter Dosisreduktion zu Konzentrations-
storungen, Verwirrtheit, korperlicher Unruhe
(Agitiertheit) bis hin zu manischen Zustanden, zu
visuellen und akustischen Halluzinationen und zum
Auftreten lokaler oder generalisierter Krampfanfélle
bis hin zum Status epilepticus sowie zu vermehrtem
Wiederauftreten der Spastizitat (Rebound-Spastizitét)
und einer Erhdhung der Korpertemperatur (Hyper-
thermie) kommen.

GegenmaBnahmen

Falls Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte den
behandelnden Arzt, damit er tiber gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.
Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten Sie
die Einnahme von Baclofen-ratiopharm® 10 mg unter-
brechen, bis Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit
darf Baclofen-ratiopharm® 10 mg nicht nochmals
eingenommen werden, und es ist sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Baclofen-ratiopharm®
. 10 mg aufzubewahren? =

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton,
dem Etikett und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt

vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Baclofen-ratiopharm® 10 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Baclofen.

1 Tablette enthélt 10 mg Baclofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Baclofen-ratiopharm® 10 mg aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette mit Bruchkerbe auf einer
Seite.

Baclofen-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit
20,50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

liberarbeitet im
November 2014

Versionscode: Z05
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