SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Fezea 10 mg tablete
Fezea 25 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 10 mg, odnosno 25 mg baklofena.

Za cjeloviti popis pomocnih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta.

Fezea 10 mg tableta je bijela, bikonveksna, okrugla tableta promjera 5,5 mm, s urezom na jednoj
strani. Tableta se moze razdijeliti na dvije jednake doze.

Fezea 25 mg tableta je bijela, ravna tableta s kosim rubom, promjera 8,1 mm, s kriznim urezom na
jednoj strani. Tableta se moze razdijeliti na dvije jednake doze.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Spasti¢nost skeletne muskulature uzrokovana npr. multiplom sklerozom, cerebralnom paralizom,
degenerativnim, traumatskim, neoplasti¢nim lezijama ili lezijama uzrokovanim infekcijama u SZS-u.

Pedijatrijska populacija

Fezea je indiciran za simptomatsko lijeCenje spasti¢nosti cerebralnog porijekla, osobito ako je ona
uzrokovana infantilnom cerebralnom paralizom, ali i nakon cerebrovaskularnih ozljeda ili u prisutnosti
neoplasti¢nih ili degenerativnih bolesti mozga.

Fezea je indiciran i za simptomatsko lijeCenje miSi¢nih spazama koji se javljaju u bolestima
kraljeznicke mozdine infektivnog, degenerativnog, traumatskog, neoplasticnog ili nepoznatog
porijekla, kao §to su multipla skleroza, spasti¢na spinalna paraliza, amiotroficna lateralna skleroza,
traumatska paraplegija ili parapareza, transverzalni mijelitis, siringomijelija i kompresija kraljeznicke
mozdine.

4.2.  Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Fezea se mora postupno uvoditi kako bi se u najve¢oj mogucoj mjeri izbjegle nuspojave, a konacna se
doza prilagodava pojedinom bolesniku tako da se primjenjuje najmanja moguca doza s kojom se
postize optimalni odgovor na lijeCenje. Cilj lijeCenja je smanjenje klonusa, spazma fleksora i
ekstenzora te spasti¢nosti, dok se istovremeno zadrzava dovoljan tonus misic¢a koji omogucuje aktivne
pokrete. Ako nema ocitih korisnih uc¢inaka u roku od 6 do 8 tjedana nakon postizanja maksimalne
doze, potrebno je donijeti odluku o nastavku lije¢enja lijekom Fezea.

Kada se prekida lijecenje lijekom Fezea, doza se uvijek mora postupno smanjivati tijekom razdoblja
od oko 1-2 tjedna, osim u situacijama povezanima s akutnim predoziranjem ili ako je doslo do
ozbiljnih nuspojava (vidjeti dio 4.4).
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Opce smjernice za odrasle: Terapija se u pravilu zapocinje dozom od 15 mg na dan, po mogucnosti
podijeljenom u 2-4 doze, a koja se naknadno povecava za 15 mg/dan u 3-dnevnim intervalima, sve
dok se ne postigne potrebna dnevna doza. Ona se obi¢no kreée izmedu 30 i 75 mg dnevno. Treba
napomenuti da je klinicki ucinak odlucuju¢i za visinu doze. Stoga moze biti opravdano da se u
pojedinac¢nim slucajevima gore navedena granica doziranja povisi, kao i snizi (vidjeti dio 4.4).

Posebne skupine bolesnika

Pedijatrijska populacija

Terapija se u pravilu mora zapoceti vrlo niskom dozom (koja odgovara koli¢ini od priblizno 0,3 mg/kg
dnevno), podijeljenom u 2-4 doze (po moguénosti podijeljenom u 4 doze).

Dozu je potrebno oprezno povecavati u intervalima od oko 1 tjedan dok ne bude optimalna za
djetetove individualne potrebe. Uobicajena dnevna doza odrzavanja iznosi od 0,75 do 2 mg/kg tjelesne
tezine. Ukupna dnevna doza ne smije premasSivati maksimum od 40 mg/dan u djece mlade od 8
godina. Djeca starija od 8 godina smiju dobiti maksimalnu dnevnu dozu od 60 mg.

Fezea tablete nisu prikladne za primjenu u djece tjelesne teZzine manje od 33 kg.

Ostecenje funkcije bubrega
Nisu provedena kontrolirana ispitivanja u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega koji primaju i
terapiju lijekom Fezea.

Bolesnike s oStecenjem funkcije bubrega ili one na trajnoj hemodijalizi, treba u slucaju razmatranja
uvodenja terapije, staviti na nisku dozu, npr. 5 mg/dan.

Fezea se bolesnicima sa zavr$nim stadijem bubreznog zatajenja smije davati samo u slucaju da korist
od lijeCenja nadmasuje rizik. Ove bolesnike treba pazljivo pratiti za brzu dijagnozu ranih simptoma
toksic¢nosti (npr. somnolencija, letargija) (vidjeti dijelove 4.4 14.9).

Ostecenje funkcije jetre

Nisu provedena ispitivanja u bolesnika s ostecenjem funkcije jetre koji primaju terapiju lijekom Fezea.
Djelatna tvar u lijeku Fezea, baklofen, ne metabolizira se u znacajnoj mjeri putem jetre nakon
peroralne primjene, ali svejedno bi mogla povisiti jetrene enzime. Stoga je potreban oprez u
propisivanju lijeka Fezea bolesnicima s oste¢enjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.4).

Stariji bolesnici (=65 godina)
Stariji su bolesnici podlozniji nuspojavama. Sukladno tome, u takvim je sluajevima potrebno
uspostaviti oprezan raspored doziranja, a bolesnik mora biti pod redovnim nadzorom.

Bolesnici sa spasticnoscéu cerebralnog porijekla

Bolesnici sa spasti¢no$c¢u cerebralnog porijekla podlozniji su nuspojavama. Sukladno tome, u takvim
je slucajevima potrebno uspostaviti oprezan raspored doziranja, a bolesnik mora biti pod redovnim
nadzorom.

Kontrola terapije

Kod bolesnika s bole$cu jetre i Secernom boles¢u trebaju se redovito obavljati laboratorijske pretrage
kako bi se iskljucilo djelovanje lijeka na osnovnu bolest.

Prolazne nuspojave mogu se ublaziti ili ukloniti smanjenjem doze.

Nacin primjene

Tablete se trebaju uzimati uz obrok ili s ¢aSom mlijeka, kako bi se sprijecile probavne tegobe. AKo je
potrebno, tablete se mogu razlomiti. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kod lijecenja bolesnika s paralizom disne muskulature potreban je oprez, jer baklofen kod njih moze
jos vise smanjiti ventilaciju.

Potreban je oprez i kod lijeCenja bolesnika s peptickim ulkusom, cerebrovaskularnom boles¢u,
respiratornom ili jetrenom insuficijencijom te kod pojave hipertonije sfinktera mokra¢nog mjehura.

Baklofen se treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega, a kod bolesnika
sa zavr$nim stadijem bubreznog zatajenja smije se primjenjivati samo u slucaju da korist od lijecenja
nadmasuje rizik (vidjeti dio 4.2). U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega koji su uzimali baklofen
za peroralnu primjenu u dozi ve¢oj od 5 mg dnevno, te u bolesnika u zavrSnom stadiju zatajenja
bubrega lijeenih kronicnom hemodijalizom koji su uzimali dozu od 5 mg dnevno, primijeéeni su
neuroloski znakovi i simptomi predoziranja, ukljucujuci klinicke manifestacije toksicne encefalopatije
(npr. konfuzija, dezorijentiranost, somnolencija i snizena razina svijesti). Bolesnike s oSte¢enom
funkcijom bubrega treba pazljivo pratiti radi brze dijagnoze ranih simptoma toksi¢nosti.

Potreban je poseban oprez kada se baklofen primjenjuje u kombinaciji s lijekovima koji mogu
znacajno utjecati na bubreznu funkciju. Potrebno je pazljivo pratiti bubreznu funkciju i odgovarajuce
prilagoditi dnevnu dozu lijeka Fezea kako bi se sprijecila toksi¢nost baklofena.

Osim prekida terapije, potrebno je razmotriti provodenje hemodijalize u bolesnika s teskom
toksi¢nos¢u izazvanom baklofenom. Hemodijaliza ucinkovito uklanja baklofen iz tijela, ublazuje
klinicke simptome predoziranja i skra¢uje vrijeme oporavka u tih bolesnika.

Kod lije¢enja bolesnika s epilepsijom potrebno je uzeti u obzir da baklofen moze sniziti prag za
nastanak konvulzija. Potrebno je pripaziti kod istovremene primjene antihipertenziva, jer baklofen
moze uzrokovati snizenje krvnog tlaka.

Kod starijih se bolesnika sa spasticnim stanjima cerebralnog porijekla nuspojave cesce javljaju na
pocetku terapije. Baklofen se u takvim slucajevima treba propisivati s posebnim oprezom.

U bolesnika lije¢enih baklofenom prijavljeni su slu¢ajevi suicida i dogadaja povezanih sa suicidom. U
veéini slucajeva bolesnici su imali dodatne ¢imbenike rizika povezane s povecanim rizikom od
suicida, ukljuéuju¢i poremecaje vezane uz uporabu alkohola, depresiju i/ili anamnezu prethodnih
pokusaja suicida. Primjena lijeka treba biti popracena paZzljivim nadzorom bolesnika s dodatnim
¢imbenicima rizika za suicid. Bolesnike (i njihove njegovatelje) treba upozoriti na potrebu za
praéenjem zbog moguce pojave klinickog pogorSanja, suicidalnog ponaSanja ili misli, ili
neuobicajenih promjena u ponaSanju te ih treba upozoriti da, ako se pojave ti simptomi, odmah potraze
savjet lije¢nika.

Kod primjene baklofena prijavljeni su sluCajevi pogresne primjene, zlouporabe i ovisnosti. Kod
bolesnika s anamnezom zlouporabe tvari potreban je oprez, a bolesnike je potrebno nadzirati kako bi
se uocili simptomi zlouporabe, pogresne primjene ili ovisnosti o baklofenu, npr. poveéanje doze lijeka,
ponasanje kojim bolesnik poku$ava priskrbiti lijek (engl. drug-seeking), razvoj tolerancije.

Baklofen moze pogorsati psihoti¢na stanja. Ukidanje lijeka Fezea treba provoditi postupno tijekom 1-2
tjedna kako bi se izbjegao fenomen povratne sprege (prolazno pogorSanje spasticnosti).

Kod naglog ukidanja, posebno nakon dugotrajne terapije, bile su zabiljeZzene halucinacije, smetenost,
tjeskoba, manicna i paranoidna stanja, rabdomioliza, tahikardija i hipertonija, koje su nestale kad se
lijek ponovno uveo. Cak je zabiljezen i status epileptikus.

Simptomi ustezanja lijeka ukljucujuéi postnatalne konvulzije u novorodenceta bili su prijavljeni nakon
intrauterine izloZenosti oralnom baklofenu. Kao mjera opreza, ukoliko se pojave simptomi ustezanja u
novorodenceta, primjena baklofena uz postupno snizenje doze moze pomoci u kontroli i prevenciji
reakcija ustezanja uzrokovanih baklofenom (vidjeti dio 4.6).
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Encefalopatija

U bolesnika koji su primali baklofen u terapijskim dozama prijavljeni su slucajevi encefalopatije, koji
su bili reverzibilni nakon prekida lijeenja. Simptomi su ukljuéivali somnolenciju, smanjenu razinu
svijesti, konfuziju, mioklonus i komu.

Ako se primijete znakovi encefalopatije, potrebno je prekinuti primjenu baklofena.

Za intratekalnu formulaciju baklofena, prijavljeno je da klini¢ke karakteristike apstinencije mogu
nalikovati autonomnoj disrefleksiji, infekeiji (sepsi), malignoj hipertermiji, neuroleptiCkom malignom
sindromu ili drugim stanjima povezanim s hipermetabolickim stanjima ili sustavnom rabdomiolizom.

Postoje vrlo ograniceni klini¢ki podaci o primjeni baklofena u djece mlade od godine dana. Primjena u
ovoj skupini bolesnika mora se temeljiti na lije¢nikovoj procjeni individualne koristi i rizika terapije.

45. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Opazene interakcije koje treba uzeti u obzir:

Levodopa/inhibitor dekarboksilaze (karbidopa)

U bolesnika s Parkinsonovom bole$¢u koji primaju terapiju lijekom Fezea i levodopom (samom ili u
kombinaciji s inhibitorom dekarboksilaze, karbidopom) zabiljezeni su slucajevi konfuzije,
halucinacija, glavobolja, mu¢nine i agitacije. PogorSanje simptoma parkinsonizma takoder je
zabiljeZeno. Stoga je potreban oprez tijekom istodobne primjene lijeka Fezea i levodope/karbidope.

Lijekovi koji uzrokuju depresiju sredidnjeg Zivéanog sustava (SZS)

Povecana sedacija moze se javiti kada se Fezea uzima istodobno s drugim lijekovima koji uzrokuju
depresiju SZS-a, ukljuéujuéi druge misiéne relaksanse (npr. tizanidin), sintetske opijate ili s alkoholom
(vidjeti dio 4.7). Rizik od respiratorne depresije takoder je povecan. Osim toga, zabiljeZena je
hipotenzija uz istodobnu primjenu morfija i intratekalnog baklofena.

Lijekovi s u¢inkom na S7S 5
Fezea moze pojacati depresivno djelovanje alkohola i drugih tvari na SZS.

Litij
Istodobna primjena lijeka Fezea i litija rezultirala je pogorSanim hiperkinetickim simptomima. Stoga je
potreban oprez kod istodobne primjene lijeka Fezea i litija.

Antihipertenzivi
Istodobna oralna terapija lijekom Fezea i antihipertenzivima moze izazvati sniZzenje krvnog tlaka, zbog
¢ega moze biti potrebno kontrolirati krvni tlak i prilagoditi dozu antihipertenziva.

Lijekovi koji utjeu na bubreznu funkciju
Lijekovi koji utje¢u na bubreznu funkciju mogu smanjiti izlu¢ivanje baklofena, $to moze dovesti do
toksi¢nih u¢inaka (vidjeti dio 4.4).

4.6. Plodnost, trudnocéa i dojenje
Nema podataka koji podupiru bilo koju posebnu preporuku za Zene reproduktivne dobi.

Trudnoca

Nema odgovarajucih i dobro kontroliranih ispitivanja u trudnica. Baklofen prolazi kroz placentalnu
barijeru i treba se koristiti tijekom trudnoce samo ako je korist za majku ve¢a od moguéih rizika za
plod. Kod ispitivanja na Zivotinjama pokazalo se da baklofen povecava ucestalost omfalokele
(ventralne hernije).

Simptomi ustezanja lijeka ukljucujuéi postnatalne konvulzije u novorodenceta bili su prijavljeni nakon
intrauterine izloZenosti oralnom baklofenu (vidjeti dio 4.4).

Dojenje
Ograniceni podaci ukazuju kako baklofen u malim koli¢inama prelazi u mlijeko i ne oc¢ekuj JEI ALMED
nuspojave u dojenc¢adi, osobito ako su starija od 2 mjeseca. 03-03-2025
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Plodnost
Nema dostupnih podataka o uéinku baklofena na plodnost u ljudi. U Stakora baklofen nije imao $tetan
ucinak na plodnost muzjaka ili zenki pri dozama koje nisu bile toksi¢ne za majku.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Prilikom lijeCenja lijekom Fezea mogu se javiti omaglica, sedacija, somnolencija i poremecaji vida
(vidjeti dio 4.8) koji mogu utjecati na bolesnikove reakcije. To je vazno uzeti u obzir kad je potrebna
povecana paznja, npr. kod voznje automobila. Fezea se mora oprezno primjenjivati kada je potreban
dostatan tonus misi¢a za omogucéavanje aktivnog kretanja.

4.8. Nuspojave

Nuspojave (tablica 1) se uglavnom javljaju na pocetku lijeCenja (npr. somnolencija i umor) ako se
doza prenaglo povecava ili ako se koriste visoke doze.

Sljedece nuspojave navedene u tablici nize zabiljezene su u klini¢kim ispitivanjima i klinickoj
primjeni.

Kategorije ucestalosti su definirane na sljede¢i nacin: vrlo ¢esto (>1/10), Cesto (=1/100 do <1/10),
manje ¢esto (>1/1000 do <1/100), rijetko (>1/10 000 do <1/1 000), vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato

(ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1. Tabli¢ni sazetak nuspojava

Organski sustav Ucdestalost Nuspojava
Pretrage Rijetko PoviSene razine glukoze u krvi
Sréani poremecaji Rijetko Palpitacije, bolovi u prsima
Nepoznato Bradikardija
Krvozilni poremecéaji Cesto Hipotenzija
Poremecaji zZivéanog sustava Vrlo Cesto Pospanost
Cesto Glavobolja
Rijetko Epilepti¢ki napadaji, parestezija,
dizartrija, smetnje koordinacije,
tremor, ukocenost, distonija,
ataksija, povecana spasti¢nost,
poremecaj okusa, sinkopa
Nepoznato Sindrom apneje u snu¥*,

encefalopatija

Poremecaji misicno-kostanog

Manje Cesto

Misiéna slabost

sustava i vezivnog tkiva Rijetko Mialgija

Poremecaji oka Rijetko Zamagljen vid, nistagmus,
strabizam, mioza

Poremecaji disnog sustava, Cesto Depresija disanja

prsista i sredoprsja Rijetko Dispneja

Poremecaji probavnog sustava | Cesto Mucnina, povrac¢anje, konstipacija,
proljev

Rijetko Suha usta
Poremecéaji bubrega i Manje ¢esto Polakisurija

mokracnog sustava

Rijetko

Dizurija, enureza

Poremecaji reproduktivnog
sustava i dojki

Manje cesto

Seksualni poremecaji

Poremecaji koze i potkoznog
tkiva

Manje cesto

Osip, pruritus

Nepoznato

Urtikarija, alopecija
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Poremecaji uha i labirinta Cesto Vrtoglavica
Opci poremecaji i reakcije na Cesto Umor
mjestu primjene Manje Cesto Znojenje, povecanje tjelesne tezine,
edem gleznjeva
Vrlo rijetko Hipotermija
Nepoznato Sindrom ustezanja lijeka** (vidjeti
dio 4.4), oticanje lica i periferni
edem
Poremecaji jetre i Zuci Rijetko Povisenje transaminaza
Povisenje alkalne fosfataze
Poremecaji imunoloskog sustava| Nepoznato Preosjetljivost
Psihijatrijski poremecaji Cesto Smetenost, nesanica
Manje Cesto Noéne more
Rijetko Euforija, ushicenje, depresija,
halucinacije (osobito kod starijih
0soba)

* Nakon primjene baklofena u visokim dozama (> 100 mg) u bolesnika koji su ovisni o alkoholu
primijeceni su slucajevi sindroma centralne apneje u snu.

** Simptom ustezanja lijeka u novorodencadi, ukljucujuéi postnatalne konvulzije bili su
prijavljeni nakon intrauterine izlozenosti oralnom baklofenu.

Kod bolesnika s anamnezom psihijatrijske bolesti ili kardiovaskularne bolesti (npr. mozdani udar), kao
i kod starijih bolesnika, nuspojave mogu poprimiti ozbiljniji oblik. Cesto je tesko razdvojiti
neuropsihijatrijske smetnje od bolesti koja se lijeci.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Znakovi predoziranja mogu se javiti postupno ili naglo.

Znakovi predoziranja:

Simptomi: Istaknute znacajke su znakovi depresije sredi$njeg ziv€anog sustava ili encefalopatije:
somnolencija, smanjena razina svijesti, respiratorna depresija, koma i tinitus.

Takoder se mogu pojaviti: konfuzija, halucinacije, agitacija, konvulzije, abnormalan
elektroencefalogram (tzv. burst-suppression obrazac i trofazni valovi, generalizirano usporavanje na
EEG-u), poremecaj akomodacije, poremecen refleks zjenice; generalizirana miSi¢na hipotonija,
mioklonija, hiporefleksija ili arefleksija; konwvulzije; periferna vazodilatacija, hipotenzija ili
hipertenzija, bradikardija ili tahikardija, ili sr¢ana aritmija; hipotermija; mucnina, povracanje, proljev,
hipersekrecija sline; poviseni jetreni enzimi, apneja za vrijeme spavanja, rabdomioliza.

Postupak kod predoziranja:

Antidot za lijeenje ne postoji, nego je potrebno poduzeti suportivne mjere i simptomatsko lijeenje.
Ukoliko je opravdano, potrebno je provesti ispiranje zeluca i primjenu aktivnog ugljena. Atropin se
moze probati u slucaju pojave bradikardije i pada krvnog tlaka. Kod supraventrikularne tahikardije
moze se dati verapamil ili probno adenozin. Simptomatska terapija: intubacija, umjetno disanje, u
slucaju hipotenzije treba intravenski primijeniti tekuéinu, sniziti polozaj glave i po potrebi primijeniti
noradrenalin. Kod depresije disanja nakon intratekalnog predoziranja moze se probati fizostigmin.
Moguca je hemodijaliza, posebno kod oStecene funkcije bubrega.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: spazmolitik s centralnim djelovanjem, ATK oznaka: M0O3BXO0L1.

Mehanizam djelovanja

Baklofen je kemijski analog inhibitornog neurotransmitera gama-aminomaslaéne kiseline (GABA).
Klinicke studije pokazuju da baklofen inhibira prijenos monosinaptickih i polisinaptickih refleksa na
spinalnoj razini, vjerojatno stimuliranjem GABAGg-receptora. To dovodi do smanjenog oslobadanja
ekscitacijskih aminokiselina glutamata i aspartata. Baklofen ne utjece na neuromuskularni prijenos, ali
pokazuje antinociceptivno djelovanje te ublazava bolne spazme, automatizme i klonuse.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Baklofen se apsorbira brzo i potpuno. Maksimalna koncentracija se postize nakon otprilike 2 sata.

Kod primjene jednokratne doze od 10, 20 i 30 mg baklofena postizu se sljedece vr$ne koncentracije u
plazmi: 180, 340 odnosno 650 ng/ml. Baklofen se za proteine plazme veze otprilike 30%.

Distribucija
Prividni volumen raspodjele iznosi 0,7 1/kg. Koncentracija baklofena u cerebrospinalnoj tekucini

iznosi oko 10% koncentracije u plazmi. Poluvrijeme eliminacije u plazmi iznosi oko 3-4 sata.

Biotransformacija
Baklofen se izlu¢uje uglavnom u nepromijenjenom obliku. Unutar 72 sata se oko 75% izlu¢uje putem
bubrega, a 25% stolicom. Glavni metaboliti su inaktivni.

Eliminacija

Izluc¢ivanje je brzo, a od primljene se doze unutar jednog dana izluci 80%, a unutar tri dana 100%.

Posebne skupine bolesnika

Starije osobe (>65 godina)

Pri jednokratnoj dozi stariji bolesnici pokazuju (n=12, 69— 81 godina) ne$to nize poluvrijeme
eliminacije i nizu najvecu koncentraciju u plazmi, ali slican AUC baklofena u usporedbi s odraslim
osobama mladima od 65 godina.

Pedijatrijska populacija

Nakon primjene tablete baklofena od 2,5 mg u osmero djece (u dobi od 2-12 godina), vr$na
koncentracija u plazmi (Cpax) od 62,8428,7 ng/ml izmjerena je u unutar od 1-2 sata. Srednja vrijednost
klirensa iz plazme je 3159 ml/sat/kg. Prividni volumen raspodjele je 2,58 I/kg. Poluvrijeme
eliminacije je priblizno 5 sati.

Ostecenje funkcije jetre

Nema dostupnih farmakokinetickih podataka za bolesnike s oste¢enjem funkcije jetre nakon primjene
baklofena. Medutim, nije vjerojatno da bi se farmakokinetika klinicki znacajno promijenila u bolesnika
s oSte¢enjem jetre, buduci da jetra nije primarni put eliminacije baklofena.

Ostecenje funkcije bubrega

Nema dostupnih kontroliranih farmakokineti¢kih ispitivanja u bolesnika s oSteCenjem funkcije
bubrega nakon primjene baklofena. Baklofen se ve¢inom eliminira nepromijenjen u mokraéi i
nakupljanje baklofena ne moze se iskljuciti. Mala koli¢ina podataka koji se odnose na bolesnike koji
se podvrgavaju kroni¢noj hemodijalizi ili s kompenziranim zatajenjem bubrega pokazala je znacajno
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povisene koncentracije baklofena u plazmi, pa je potrebno razmotriti prilagodavanje doze na temelju
koncentracije u plazmi.

5.3.  NeKklini€¢ki podaci o sigurnosti primjene

Reproduktivna toksicnost

Pokazalo se da oralni baklofen ne utjece negativno na plodnost ili postnatalni razvoj u Stakora pri
razinama doze koje nisu bile toksicne za majku. Baklofen nije teratogen u miSeva, Stakora ili kunica
pri dozama koje su najmanje 2,1 puta vece od maksimalne oralne doze za odrasle u mg/kg. Pokazalo
se da baklofen koji se daje oralno povecava incidenciju omfalokele (ventralna kila) u fetusa Stakora
koji su dobivali otprilike 8,3 puta vise od maksimalne oralne doze za odrasle u mg/kg. Ta
abnormalnost nije bila uo¢ena u miseva ili kunic¢a. Pokazalo se da oralna primjena baklofena uzrokuje
odgodeni rast ploda (osifikaciju) pri dozama koju su takoder uzrokovale maternalnu toksi¢nost u
Stakora 1 kunica.

Mutagenost i kancerogenost

Baklofen nije pokazao mutageni ni genotoksi¢ni potencijal u ispitivanjima na bakterijama, stanicama
sisavaca, kvasnicama i kineskim hrécima. Dokazi ukazuju da je malo vjerojatno da ¢e baklofen imati
mutageni uc¢inak.

Ispitivanje provedeno na $takorima u razdoblju od dvije godine (oralna primjena) pokazalo je da
baklofen nije kancerogen. Primije¢eno je povecanje incidencije cista jajnika i manje izrazeno
povecanje i/ili krvarenje u nadbubrezne zlijezde, povezano s dozom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoc¢nih tvari
magnezijev stearat

povidon

celuloza, mikrokristalicna

kukuruzni §krob

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

Fezea 10 mg tablete: 30 mjeseci
Fezea 25 mg tablete: 36 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Fezea 10 mg tablete:
50 tableta u blister (P\VC/PVDC//AI) pakiranju

Fezea 25 mg tablete:
50 tableta u blister (PVC//Al) pakiranju.
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6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Makpharm d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1
10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROME
Fezea 10 mg tablete: HR-H-204090507

Fezea 25 mg tablete: HR-H-661938554

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

09.09.2022./-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.02.2025.
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