FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lioresal

Lioresal 50 mikrogram/ml, injektions-/infusionsvatska; Lioresal 0,5
mg/ml, injektions-/infusionsvatska, 16sning; Lioresal 2 mg/ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning

baklofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

" Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lioresal ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Lioresal
3. Hur du ges Lioresal
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Lioresal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lioresal ar och vad det anvands for

Lioresal tillhor en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande
medel. Lioresal ges som en injektion i ryggradskanalen direkt i
ryggmargsvatskan (intratekal injektion) och minskar svar
muskelkramp (spasticitet).

Lioresal anvands for att behandla svar, langvarig muskelkramp
(spasticitet) som uppstar vid olika sjukdomar, t.ex.:

hjarn- eller ryggmargsskador eller -sjukdomar
multipel skleros, som ar en progressiv (fortskridande)
nervsjukdom i hjarnan och ryggmargen med fysiska och
mentala symtom.

® stelkramp

Lioresal anvands till vuxna och barn i dldern 4 ar och uppat. Det
anvands nar andra lakemedel som tas oralt (via munnen), inklusive
lakemedel innehallande baklofen, har misslyckats eller orsakat
oacceptabla biverkningar.

Baklofen som finns i Lioresal kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Lioresal

Anvand inte Lioresal

® Om du ar allergisk mot baklofen eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® Via annan administreringsvag an ryggradskanalen.

Varningar och forsiktighet

Kontakta omedelbart ldakare om du marker att din pump eller
kateter inte fungerar som den ska och du far tecken pa
utsattningssymptom, eftersom detta kan vara livshotande (se
avsnitt 3 "Om behandlingen med Lioresal avbryts”).

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Lioresal:

~ Om du har en infektion.

" Om du har haft en huvudskada. Hos patienter med spasticitet
pa grund av huvudskada bor man inte satta in intratekal
behandling (injektion i ryggradskanalen) med Lioresal forran
symtomen pa spasticitet ar stabila och kan bedémas pa ett
sakert satt.

~ Om du har en psykisk sjukdom (exempelvis schizofreni).

- Om du har Parkinsons sjukdom.

" Om du har epilepsi.

" Om du har hjart- eller andningsbesvar. Overvakning av hjart-
och andningsfunktioner ar nodvandigt under den initiala
testfasen, framfor allt om du har hjart- eller andningsbesvar.

" Om du har otillracklig blodcirkulation i hjarnan (
cerebrovaskular insufficiens).
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" Om du har nedsatt njurfunktion.

"~ Om du har/har haft autonom dysreflexi: en reaktion pa
overstimulering i nervsystemet som hastigt leder till kraftigt
forhojt blodtryck, oro, svettningar, gashud, pulserande
huvudvark och ovanligt 13g/h6g hjartfrekvens.

- Om du har nedsatt cirkulation av vatskan i hjarnan och
ryggmargen.

- Om du har akuta eller kroniska forvirringstillstand.

" Om du har sned rygg (skolios).

Vissa personer som behandlas med baklofen har haft tankar pa att
skada sig sjalva eller bega sjalvmord eller har férsokt bega
sjalvmord. De flesta av dessa personer hade aven depression, hade
anvant for mycket alkohol eller var bendgna att fa tankar om att
bega sjalvmord. Om du nagon gang skulle fa tankar om att skada
dig sjalv eller bega sjalvmord, ska du genast tala med din lakare
eller uppsoka ett sjukhus. Be aven en familjemedlem eller en nara
van att tala om for dig om de ar oroliga fér nagra forandringar i ditt
beteende och be dem att Iasa denna bipacksedel.

Kontakta omedelbart lakaren om du tror att Lioresal inte fungerar
lika bra som vanligt. Det ar viktigt att kontrollera att det inte ar
nagra problem med infusionspumpen.

Behandling med Lioresal far inte upphora plotsligt pa grund risken
for utsattningseffekter. Se till att du inte glommer sjukhusbesok for
att fylla pa infusionspumpens reservoar (se avsnitt 3 "Om
behandlingen med Lioresal avbryts").

Barn och ungdomar
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Lioresal rekommenderas inte for barn under 4 ar. Barn maste ha
tillrackligt stor kropp for att rymma den implanterade
infusionspumpen. Det finns begransade kliniska data for barn
under 4 ar.

Aldre

Aldre patienter (6ver 65 ar) kan vara mer kanslig for biverkningar.
Aldre patienter bér darfér kontrolleras noga for uppkomst av
biverkningar.

Andra lakemedel och Lioresal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for ldkare om du anvander nagot att foljande ldkemedel
eftersom de kan paverka eller paverkas av Lioresal:

® |evodopa, karbidopa: lakemedel for att behandla Parkinsons
sjukdom.
Starka smartstillande lakemedel, t.ex. morfin.
Lakemedel som har en ddampande effekt pa centrala
nervsystemet (CNS-dampande lakemedel), t.ex.
somnframkallande lakemedel.

® |3dkemedel for att behandla hogt blodtryck.

Samtidig anvandning av medel for nedsovning kan oka risken for
hjartstorningar och krampanfall.

Lioresal med alkohol

Drick inte alkohol under behandlingen med Lioresal eftersom
baklofen kan forstarka alkoholens ddampande verkan pa centrala
nervsystemet.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av baklofen vid
injektion i ryggradskanalen under graviditet. Om du ar gravid ska
du inte anvanda Lioresal, om inte din Iakare tycker att det ar
nodvandigt och om den forvantade nyttan for mamman uppvager
den eventuella risken for barnet.

Amning

Lioresal gar dver i brostmjolk, men risken for paverkan pa barnet
anses vara osannolik vid normala doser. Radfraga lakare innan du
anvander Lioresal vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under behandling med Lioresal kan formagan att kora bil eller
anvanda maskiner vara nedsatt.

En del personer kan kanna sig somniga, ha yrsel, problem med
ogonen (dubbelseende), svarigheter att kontrollera rorelser eller ha
hallucinationer nar de behandlas med Lioresal. Om detta galler dig
ska du inte kora bil eller géra nagot som kraver skarpt
uppmarksambhet, forran dessa effekter har forsvunnit. Innan du kor
bil eller anvander maskiner ska du kontakta lakaren,

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
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effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lioresal innehaller natrium

En ampull med 1 ml och en ampull med 5 ml Lioresal
injektions-/infusionsvatska, 16sning innehaller mindre an 1 mmol
natrium (23 mg), d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

En ampull med 20 ml Lioresal injektions-/infusionsvatska, |0sning
innehaller 70,9 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per ampull. Detta motsvarar 3,5 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du ges Lioresal

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lioresal far bara ges av en speciellt utbildad lakare.
Rekommenderad dos ar:

Dosen varierar beroende pa varje persons tillstand och beror pa
hur du svarar pa lakemedlet. Lékaren bestammer din dos efter att

ha testat hur du svarar pa detta lakemedel.

Forst ger lakaren dig enstaka doser av Lioresal for att se om
lakemedlet passar dig. Om dina symtom forbattras kommer en
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sarskild pump som ger Lioresal kontinuerligt att sattas in
(implanteras), vanligen i bukvaggen. Lakaren kommer att ge dig all
den information du behover for att anvanda infusionspumpen och
doseringsinformation. Se till att du forstar allting.

Du bérjar med en lag dos som successivt 6kas under nagra dagar
med |lakarens dverinseende, tills du far den dos som passar dig.

Du kommer att 6vervakas noga, med avseende pa bland annat
hjart- och lungfunktion, i en miljo med fullstandig utrustning och
av utbildad personal i samband med att lakemedelsbehandlingen
inleds och under den period man faststaller ratt dos omedelbart
efter implantation av infusionspumpen samt vid dosandringar. Du
kommer att bedomas regelbundet avseende vilken dos du behdver,
for eventuella biverkningar eller tecken pa infektion. Aven funktion
av administreringssystemet (pump och tillhorande utrustning)
kommer att kontrolleras.

Det &r otroligt viktigt att du kommer pa lakarbeséken for att fylla
pa infusionspumpen sa att lakemedlet i pumpen inte tar slut,
annars kan kramperna aterkomma eftersom du inte far en
tillrackligt hog dos med Lioresal. Du kan dven fa biverkningar och
symtom som potentiellt kan uppsta vid plotsligt avbrytande av
behandling (se "Om behandlingen med Lioresal avbryts” [angre ner
| detta stycke).

Om din muskelspasticitet inte forbattras eller om du bérjar far
kramper igen, antingen successivt eller plotsligt, kontakta

omedelbart lakaren.

Anvandning fér barn och ungdomar
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Lioresal rekommenderas inte fér barn under 4 ar (se avsnitt 2).

Om behandlingen med Lioresal avbryts

Det 4r mycket viktigt att du, och de som vardar dig, kan kdnna igen
tecken pa utsattning av Lioresal.

Dessa symtom kan komma som en foljd av att pumpen inte
fungerar som den ska pa grund av problem med batteri, kateter
eller alarm. Vanligtvis uppkommer symtomen inom nagra timmar
till upp till ett par dagar efter att behandling med Lioresal har
avbrutits.

Tecken och symtom pa utséttning ar:

- Okade muskelkramper, for hdg muskelspanning (muskeltonus).

" Svarigheter med muskelrorelser, muskelstelhet.

- Okad hjartfrekvens eller puls.

- Klada, stickningar, sveda eller domning (parestesi) i hander
eller fotter.

" Hjartklappning. Angest.

- HOg koppstemperatur.

" Lagt blodtryck.

" Forandrat mentalt tillstand t.ex. upprordhet, forvirring,
hallucinationer, onormala tankar och avvikande beteende,
krampanfall.

" lhallande smértsam erektion i penis (priapism).

" Infektion (blodforgiftning).

Om du marker nagon av ovanstaende tecken, ska du omedelbart
kontakta lakare. Dessa tecken kan foljas av symtom och
biverkningar som kan vara livshotande om du inte far behandling
omedelbart.
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Administreringssatt
Lioresal far bara ges i ryggradskanalen (intratekal anvandning).

Anvandningstid
Bestams av lakaren.

Under langvarig behandling tycker en del patienter att Lioresal blir
mindre effektivt. Lakaren kan rekommendera tillfalliga
behandlingsavbrott for att motverka detta.

Om du ges for stor mangd av Lioresal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Det 4r mycket viktigt att du och din vardare kan kanna igen tecken
pa Overdosering, vilka kan upptrada pl6tsligt eller smygande. Detta
kan intraffa om infusionspumpen inte fungerar pa ratt satt.

Informera omedelbart lakare om detta galler dig och du upplever
tecken pa overdosering, t.ex.:

Kraftig muskelsvaghet.

Dasighet, trotthet eller grumlat medvetande.

Yrsel.

Kraftig salivavsondring, onormalt Iag kroppstemperatur.
lllamaende eller krakningar.

Om du slutar att anvanda Lioresal

Om du maste sluta anvanda detta lakemedel, far detta bara ske av
lakaren som minskar dosen successivt for att forhindra biverkning
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ar. Om du plotsligt slutar anvanda Lioresal kan det leda till
utsattningssymtom som i vissa fall har visat sig vara livshotande
(se avsnitt 3: "Om behandlingen med Lioresal avbryts").

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Det &r mer troligt att du far biverkningar om startdosen ar for hog
eller om dosen Okas for snabbt.

Nagra biverkningar kan vara eller kan bli allvarliga. Kontakta
omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du
upplever nagot av féljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
® Sjalvmordstankar och sjalvmordsforsok.
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |ivshotande utsattningssymtom pa grund av plotsligt
avbrytande av lakemedelstillforsel p.g.a. att infusionssystemet
inte fungerar som det ska. For beskrivning av tecken pa
utsattningssymtom, se avsnitt 3 "Om behandlingen med
Lioresal avbryts”.

Andra biverkningar som kan forekomma:
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Dasighet, sémnighet.
Minskad muskelspanning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Angest, rastléshet, depression.

Epileptiska anfall.

Forvirring.

Trotthet, yrsel, huvudvark.

Myrkrypningar.

Talstorningar.

Dasighet.

Insomningssvarigheter.

Problem med synen med dimsyn eller dubbelseende.
Langsamma hjartslag.

Andningsbesvar (nedsatt andningsfunktion, andnod),
lunginflammation (pneumoni).

Néasselutslag, klada.

lllamaende, krékning, forstoppning, diarré.
Muntorrhet, minskad aptit, dkad salivering.
Vavnadssvullnad i ansikte, hander eller fotter.

Lagt blodtryck.

Urininkontinens (urinlackage), svarigheter att kissa.
Sexuell storning.

Svaghetskansla.

Smarta, feber, frossa.

Okad muskelspanning, muskelsvaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Uttorkning.

Kansla av upprymdhet (eufori), forfoljelsemani (paranoia),
hallucinationer.

Svarighet att samordna muskelrérelser (ataxi).
Nedsatt minne.

Ofrivilliga, ryckiga rorelser av dgonen (nystagmus).
Hogt blodtryck.

Blodproppsbildning i en ven (ventrombos).

Rodnad eller blek hud.

Kraftig svettning.

Tarmhinder, svarigheter att svalja, avsaknad av smak,
Haravfall.

Kanna sig ovanligt kall.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Nedstamdhet.

Langsam andning.

Okad krokning av ryggraden i sidled (skolios).

Svarighet att fa eller behalla en erektion (erektil dysfunktion).

Nagra biverkningar kan bero pa infusionspumpen, t. ex. infektion i
infusionssystemets ficka i bukvaggen, inflammation vid spetsen pa
katetern, 6verdosering pa grund av felaktig anvandning av
pumpen.

FOr beskrivning av tecken pa dverdosering, se avsnitt 3 "Om du
ges for stor mangd av Lioresal”.

Tekniskt fel pa infusionssystemet, som resulterat i 6ver- eller
underdosering har rapporterats.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lioresal ska forvaras
Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och
ampullerna. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Eftersom lakemedlet ar begransat till sjukhusbruk kastar sjukhuset
lakemedel som inte langre anvands.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

~ Den aktiva substansen ar baklofen
- Ovriga innehdllsamnen &r natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 07:50


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende
Farglosa glasampuller.

Forpackningsstorlekar

Lioresal 50 mikrogram/ml finns i kartonger som innehaller 5
glasampuller a 1 ml vardera.

Lioresal 0,5 mg/ml finns i kartong som innehaller 1 glasampull a 20
ml.

Lioresal 2 mg/ml finns i kartong som innehaller 1 glasampull a 5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

7. Information for halso- och sjukvardspersonal betraffande
spadning av Lioresal injektions-/infusionsvatska, |6sning

Lioresal injektions-/infusionsvatska, 16sning ar avsedd for intratekal
injektion eller kontinuerlig infusion.

® Lioresal far inte blandas med andra
injektions-/infusionsvatskor, [6sning.

® Dextros har visat sig vara inkompatibelt pa grund av en kemisk
reaktion med baklofen.

For dosering, anvandning och annan information, se
produktresumé och bipacksedel.
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Lakemedlet ska inte administreras pa annat satt an intratekalt.
Lioresal far inte administreras intravendst, intramuskulart,
subkutant eller epiduralt.

Lioresal har visat sig stabilt under 11 veckor i SynchroMed
Infusionssystem. Andra infusionspumpar bor inte anvandas innan
det ar bekraftat att pumpens tekniska specifikationer och baklofens
stabilitet i reservoaren uppfyller kraven for intratekal
administrering av Lioresal.

Test-, implantations- och dostitreringsfaserna av den intratekala
administreringen maste utforas under slutenvardsforhallanden pa
sjukhus med specifik erfarenhet och noggrann medicinsk
dvervakning av lakare med erforderlig kunskap och erfarenhet. P3
grund av eventuella livshotande handelser eller allvarliga
biverkningar ska intensivvard finnas omedelbart tillganglig.
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