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Субъекты обращения 
лекарственных средств

I О новых данных по безопасности .1 
лекарственного препарата Баклосан*^' 

(МНН -  бакло(1)ен)

Федеральная служба по надзору в с({)ере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо АО «АКРИХИН» о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Баклосан® (МНН -  баклофен), таблетки, 10 мг, 25 мг.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

М.А. Мурашко
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Информационное письмо о новых данных по безопасности лекарственного препарата 
Баклосаи<̂ > (МИН -  Баклофен), таблетки, 10 мг, 25 мг, владелец РУ и производитель 
Фармацевтический завод «Польфарма» АО, Польша (рег, уд. П N014785/0! от 
06.11.2009)

Уважаемые специалисты здравоохранения!

Компания АО «Химико-фармацевтический комбинаг «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»), 
Россия, выражает свое почтение и информирует о новых данных по безопасности 
лекарственного препарата Баклосап®  (М НН - Баклоф ен), таблетки , 10 мг, 25 мг, 
владелец РУ н производитель Ф арм ац евш ческн й  завод «П ольф арм а» АО, П ольш а 
(per. уд. П N014785/01 от 06.11.2009), внесенных в инструкцию по применению 
лекарственного препарата для медицинского применения в соответствии с опытом 
клинического применения.

Раздел «Побочное дейс гвие»

Лополнена следующая информация

Со ст ороны  нер вно й  сист ем ы
Ч аст от а неизвест на  -с и н д р о м  апноэ во врем я сна*
* С лучаи ц ент рального  синдро.ма апноэ во врем я сна  наблю дались  при  использовании  
баклоф ена  в вы со ки х  д озах  {> I (Ю м г) у  пациент ов с  а лк о го лы ю й  зависимост ью .

Раздел «П ередозировка»

Лонолнен1>[ симптомы передозировки

С им пт ом ы : сонливост ь, пот еря сознания, кома, угн ет ен и е  ды хания: спут анност ь  
сознания, галлю цинации , т ревож ное возбуж дение (алсит ация), судороги, от клонения на  
элект рокардиогра.м ме (ф еном ен «вспы ш ка-подавле}ш е» и т рехф азны е волны ), наруш ения  
акком одации, наруш ение зрачкового  реф лекса: генерачизованиая м ы ш еч н а я  гипот ония, 
.миок.'юнш1, гип о р еф лекси я  или ареф лексня: судороги: р а сш и р ени е  периф ерических  сосудов, 
гипот ония или гиперт ензия, брадикардия или т ахикардия, л и б о  арит м ия сердца; 
гипотер.мия; т ош нот а, рвот а, диарея, гиперсекреция слю ны ; повы ш ение уровня  
печеночны х ф ерм ент ов, значении  С Г О Т  (ACT) и щ елочной  ф осф ат азы  (Щ Ф). рабдом иолиз.

http://www.akrikhin.ru


Ращ сл «Особые укаииш я»

Лополнспа следующая информаиия

Баклоф ен следует  использоват ь с ост орож ност ью  у  пациент ов с  почечной  
недост ат очност ью , а  прим енение препарат а у  пациент ов с т ерм инальной  ст адией  
почечной недост ат очност и возм ож но только, если предполагаем ая польза  превосходит  
пот енциальны й р и ск  (см. раздел  « ( 'посоо прим енения и дозы»). Н еврологические признаки  
и сим пт ом ы  передозировки, вки о ч а я  клинические прояв-чения т оксической  онцеф аю пат ии  
(например, спут анност ь сознания, дезориент ация, сонливост ь и сниж енны й уровень  
сознания), навлю дачнсь  г пациент ов с почечной недост азпочност ью , получавш их  
пероральны е дозы  баклоф ена  более 5 м г  в сутки. П ациент ы  с наруш енной  ф ункцией почек  
долж ны  находит ься под т щ ат ельны м  }{аблюдением для бы ст рого  диагност ирования  
ранних  си ч п т о м о в  т оксичност и.
Особая оспюро.ж 'ность необходим а при нспользоват ш  бакзоф ена  в ком бинации с 
лекарст венны м и препарат ам и или м едицинским и продукт ам и, кот оры е м огут  значимо  
влият ь на  ф ункцию  почек. С ледует  (т цат ельио конт ролироват ь ф ункцию  почек, и 
сут очную  д о зу  баклоф ена  необходим о коррект ироват ь соот вет ст вую щ им  образом  д.чя 
предот вращ ения т оксичност и  препарат а.
П репарат  следует  всегд а  (за исключение.м случаев, когда  возникаю т  серьезны е  
неж елат ельны е эф ф ект ы ) от.ме)1ят ь пост епенно, последоват ельно  сниж ая дозу в 
т ечение прим ерно  J-2  недель. П ри бы ст рой от м ене препарат а, особенно после  
длит ельного  прим енения, сообщ алось о т аких проявлениях синдром а отмены, как  
тревож 'ное сост ояние и а}ут анност ь сознания, бред. гс1'1лю ц и н а ц 1ш, психот ическое  
расст ройст во, .маниакальное сост ояние или паранойя, судороги  (эт п еп т и ч еск и й  статус), 
дискинезия, т ахикардия, гиперт ерм ия, рабдомно.зиз и врем енное усичеиие  спаст ичност и.

В случае, если у вас возникнут дополнительные вопросы по информагжи, изложенной в 
данном письме и инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата 
Ьаклосан®, таблетки. 10 мг, 25 мг просим направлять их в АО «АКРИХИН» по 
следующему адресу: 142450. Московская область. Ногинский район, г. Старая Купавна, ул. 
Кирова. 29. тел. (495) 702-95-03. e-mail: sately(f^akrikhin.m,

С уважением.

Менеджер по фармаконадзору 
Уполномоченное лицо по фармаконадюру

ТСЛ.+7 495 721 36 97 доб.(2988)

Богданова Е.В.
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