Indlaegsseddel: Information til brugeren
Lioresal® 50 mikrogram/ml, 0,5 mg/ml og 2 mg/ml, injektions- og infusionsvaeske, oplgsning
baclofen

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du far medicinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Lioresal

Sadan bliver du behandlet med Lioresal
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Oplysninger til sundhedspersonale

NogobkowhE

1. Virkning og anvendelse
Lioresal virker muskelafslappende. Du kan fa Lioresal til behandling af kronisk spaendte og stive
muskler pga. sygdom i hjerne eller rygmarv.

Din lzege har besluttet, at du eller dit barn har brug for denne medicin som hjelp til behandling af jeres
sygdom. Lioresal injektions- og infusionsvaeske er beregnet til voksne og bgm pa 4 ar og derover og
anvendes til at mindske og lindre udtalte spaendinger i dine muskler (kramper), der forekommer i
forskellige sygdomme, som fx spastisk lammelse, multipel sklerose, rygmarvssygdomme, blodprop i
hjernen eller hjerneblgdning og andre lidelser i nervesystemet.

Du vil i screenings- og dosistitreringsfasen umiddelbart efter implantationen blive teet overvaget. Du
vil regelmaessigt blive kontrolleret for, om din dosis er tilstrekkelig, mulige bivirkninger eller tegn pa
infektioner. Pumpesystemet vil ogsa blive kontrolleret.

2. Det skal du vide om Lioresal
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Tag ikke Lioresal:
- Hvis du er allergisk over for baclofen eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Sgg straks leegehjeelp, hvis du oplever, at din implanterede pumpe ikke fungerer, og du ogsa far
symptomer pa behandlingsstop (se ”’Hvis behandlingen bliver stoppet™).

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, fer du far Lioresal, hvis du
- har en betendelse

- har en sindssygdom (psykoser, skizofreni)

- har Parkinsons sygdom

- harvanskeligt ved at orientere dig

- har epilepsi



- har haft skader i rygmarven, der har givet forstyrrelser i vejrtraeekning, hjertets rytme,
mavesakkens funktion, bleeretesmning eller funktionen af endetarmens lukkemuskel (autonom
dysrefleksi)

- har darlig blodforsyning til hjeren

- har vejrtreekningsproblemer (fx KOL)

- har haft smerter i gverste del af maven (mavesar)

- har darlige nyrer

- harvanskeligt ved at lade vandet

- har darligt hjerte

- har darlige lunger

- tager smertestillende eller beroligende medicin

- har selvmordstanker. Hvis du pa noget som helst tidspunkt har tanker om at gare skade pa dig selv
eller bega selvmord, skal du straks tale med din laege eller tage pa hospitalet. Du bgr ogsa sige til
en pargrende eller en ven, at de skal sige det til dig, hvis de er bekymrede over eventuelle
&ndringer i din adfaerd, og du skal bede dem om at leese denne indleegsseddel.

Kontakt leegen omgéende, hvis du far nogen af fglgende symptomer imens du er i behandling med
Lioresal:
Smerter i ryggen, nakken og ballerne (en type deformitet i rygsgjlen, der kaldes skoliose).

Lioresal bar ikke indsprgjtes intravengst (i en vene), intramuskulart (i en muskel), subkutant (i
underhuden) eller epiduralt (i rygmarven).

Laegen vil nedsztte din dosis gradvist, hvis du skal stoppe behandlingen med Lioresal. Hvis
behandlingen bliver stoppet pludseligt, kan du fa alvorlige bivirkninger. Sperg leegen.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Lioresal. Det kan
pavirke preveresultaterne.

Bgrn og unge (4 ar og derover)
Dit barn skal have en tilstreekkelig kropsveegt for at kunne have en implanterbar pumpe til kronisk
infusion. Kun specialister ma give dit barn Lioresal injektions- og infusionsvaske.

Brug af anden medicin sammen med Lioresal
Forteel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager

- medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa/DDC-ha&mmer)
- medicin, der bruges til bedgvelse (fentanyl, propofol)

- morfinlignende medicin (opioider)

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

- medicin mod forhgjet blodtryk

Alkohol og andre stoffer, som pavirker centralnervesystemet (fx smertestillende medicin,
antipsykotika, sovemedicin og beroligende medicin) kan forsterke den slgvende virkning af Lioresal.
Du ma derfor ikke drikke alkohol eller bruge andre stoffer, der pavirker centralnervesystemet, mens
du er i behandling med Lioresal.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du spgrge din lege eller sundhedspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Lioresal, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere det for hver
enkelt patient.



Amning
Du kan fa Lioresal, selvom du ammer. Tal dog med laegen farst.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veaere med at cykle. Lad veere med at arbejde med veerktgj eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Lioresal kan give bivirkninger
(svimmelhed, dgsighed, sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse og synsforstyrrelser), som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Lioresal indeholder natrium

Lioresal injektions- og infusionsvaeske 50 mikrogram/ml, og 2 mg/ml

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit. Hvis Lioresal injektions- og infusionsveeske kraever fortynding med en
saltvandsoplgsning, vil den natriummaengde som du far, vere starre.

Lioresal injektions- og infusionsvaeske 0,5 mg/ml
Dette leegemiddel indeholder 70,81 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
ampul. Dette svarer til 3,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Lioresal
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning.

Leagen kan fortzlle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa spgrg legen
eller sundhedspersonalet. Det er kun lzegen, der kan andre dosis.

For at opna den optimale dosering vil din laege farst give dig en testdosis og derefter meget
omhyggeligt bestemme hvilken dosis, der er bedst til dig. Dette vil ske over flere dage.

Fabrikkens vejledning i pumpens brug skal falges meget ngje.

Den sedvanlige dosis er:
Voksne
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient.

Vedligeholdelsesdosis for langtidsbehandling til patienter med spasticitet pga. rygmarvssygdom er fra
12 mikrogram til 2003 mikrogram daglig, hvor de fleste patienter bliver tilstreekkeligt vedligeholdt
med 300 til 800 mikrogram daglig.

Vedligeholdelsesdosis for langtidsbehandling til patienter med spasticitet pga. blodprop i hjernen eller
hjerneblgdning er fra 22 mikrogram til 1400 mikrogram daglig, med en gennemsnitlig daglig dosis pa
276 mikrogram daglig efter 12 maneders behandling og 307 mikrogram daglig efter 24 maneders
behandling.

Zldre (65 ar og derover)
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient. Sparg leegen.

Brug til bern og unge
Lioresal injektions- og infusionsveeske er beregnet til barn pa 4 ar og derover. Dosis bliver bestemt for
hver enkelt patient. Spgrg legen.

Nedsat nyrefunktion
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient. Spgrg legen.



Hvis du har faet for meget Lioresal

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, at du har faet for meget Lioresal, og du faler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan fx veere:

- Nedsat kraft i musklerne

- Dagsighed

- Opstemthed

- Svimmelhed

- Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse

- Krampeanfald

- Bevidsthedstab

- Nedsat kropstemperatur

- @get spytdannelse

- Kvalme

- Opkastning

| alvorlige tilfeelde kan du fa svaekket vejrtraekning med blafarvning af leber og negle, uregelmassig
vejrtreekning med vejrtraeekningspauser og dyb bevidstlashed (koma).

Hvis en dosis er glemt
Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.
Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Lioresal. Du ma ikke
bare holde op med at tage Lioresal.

Ved stop af Lioresal-behandling skal dosis nedsattes gradvist. Hvis behandlingen bliver stoppet
pludseligt, kan du fa meget spaendte muskler, klge, prikkende, snurrende fornemmelser eller
falelseslgshed i huden, for lavt blodtryk, hyperaktiv tilstand med hurtige, ukontrollerede spasmer,
feber, &ndret psyke og stive, rykvise bevaegelser, vedvarende, smertefuld erektion af penis eller
blodforgiftning. I sjeeldne tilfeelde kramper, nedbrydning af muskler med muskelsmerter og
muskelsvaghed eller brunfarvet urin, endret starkning af blodet eller organsvigt.

Kontakt straks din leege, hvis du oplever nogen af de symptomer, som er naevnt ovenfor. Hvis du ikke
straks kommer under behandling, kan symptomerne blive efterfulgt af mere alvorlige bivirkninger,
herunder ded.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.
Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leegen eller en

skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Kramper.
o Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.
e Lungebetendelse. Kontakt leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
¢ Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affgring pga.
tarmslyng.
e Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.



Selvmordstanker eller forsgg pa selvmord. Tal med leegen. Ved forsgg pa selvmord, kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,
Paranoia.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Livstruende symptomer, hvis du pludseligt stopper med at fa Lioresal (fx ved pumpesvigt) (se
”Hvis behandlingen bliver stoppet™).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Sgvnighed.
Nedsat kraft i musklerne.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Andengd/andedratsbesvaer. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med lagen.

Synsforstyrrelser inkl. slgret syn og dobbeltsyn. Kan komme efter du er udskrevet. Kan blive
alvorligt. Kontakt lzege eller evt. skadestue.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.
Uro.

Ophidselse.

Slgvhed, sgvnlignende slgvhedstilstand.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Hovedpine.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Talebesveer.

Kvalme, opkastning.

Forstoppelse.

Mundtgrhed.

Diarré.

Nedsat appetit, gget spytdannelse.

Ufrivillig vandladning.

Vandladningsbesveer.

Neldefeber, kige.

@get muskelspaending.

Smerter.

Feber, kulderystelser.

Krafteslgshed og svaghed.

Heevelser i ansigtet, heevede fgdder, ankler og haender. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

Impotens, problemer med at fa udlgsning.

Forvirring/ desorientering.

Sgvnbesveer.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udtarring.
Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

For hgjt blodtryk. Kan komme efter du er udskrevet. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Langsom puls. Kan komme efter du er udskrevet. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hallucinationer. Kan komme efter du er udskrevet. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller
skadestue.

Hukommelsesproblemer.



Usikre bevagelser.

Rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser.
Synkebesveer.

Pavirkning af smagssansen.
Radmen.

Bleghed.

Hartab.

Kraftig sveden.

Nedsat kropstemperatur.
Opstemthed.

Bivirkninger indberettet efter markedsfaring og tilfeelde beskrevet i litteraturen (hyppighed
ukendt):

Folelsesudsving med utilfredshed og irritation.
Nedsat vejrtreekningshyppighed.

Skeevhed i ryggen.

Impotens.

Defekte implanterede pumper eller infusionssystemer kan pavirke hvor meget leegemiddel, du far ind i
kroppen (for lidt eller for meget), hvilket bl.a. kan medfgre symptomer pa behandlingsstop, herunder
ded (se "Hvis behandlingen bliver stoppet™).

Nogle bivirkninger kan vare forbundet med pumpesystemet (fx irritationstilstand ved spidsen af
kateteret, forskydning af kateter med mulige komplikationer, infektion i kateterets lomme, meningitis
og overdosering pga. forkert betjening af pumpen).

Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du bliver alment slgj med feber og
nakkestivhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

Lioresal injektions- og infusionsvaeske, oplgsning kan opbevares ved almindelig temperatur.

Brug ikke dette lsegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lioresal 50 mikrogram/ml, 0,5 mg/ml og 2 mg/ml indeholder:

- Aktivt stof: baclofen
- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektionsveesker



Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Lioresal injektions- og infusionsvaeske, oplgsning er en klar veaeske.

Pakningsstgrrelser

Lioresal 50 mikrogram/ml findes i pakninger med 5 ampuller med 1 ml i hver ampul.
Lioresal 0,5 mg/ml findes i pakninger med 1 ampul med 20 ml.

Lioresal 2 mg/ml findes i pakninger med 1 ampul med 5 ml.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kghenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 01/2022

Nedenstaende oplysninger er til lger og sundhedspersonale:

7. OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE OM FORTYNDING AF LIORESAL,
INJEKTIONS- OG INFUSIONSVZASKE, OPLASNING

Lioresal injektions- og infusionsvaeske er beregnet til intratekal injektion eller kontinuerlig infusion.

e Lioresal injektions- og infusionsveeske ma ikke blandes med andre oplgsninger til infusion eller
injektion.

o Ampullerne skal inden administration efterses for urenheder og misfarvning i det omfang,

oplagsning og ampul tillader det.

Ampullerne er beregnet til éngangsbrug. Ubrugt oplasning skal destrueres.

Dextrose er vist at vaere inkompatibelt pa grund af en kemisk reaktion med baclofen.

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke varmesteriliseres.

For dosering, anvendelse og andre oplysninger i gvrigt henviser vi til produktresumé og
indlaegsseddel.

Lioresal ma ikke administreres hverken i.v., i.m., s.c. eller via epidural.

Effekten af Lioresal blev dokumenteret i kontrollerede, randomiserede undersggelser udfert af
Medtronic, Inc., under anvendelse af SynchroMed infusionssystemet. Dette apparat er et implanterbart
"drug delivery system" med genopfyldeligt reservoir, der implanteres i en subkutan lomme,
seedvanligvis pa abdomen. Apparatet er forbundet til et intratekalt kateter, som subkutant fares til
subaraknoidalrummet. Andre pumper, som har vist sig egnede til administration af Lioresal injektions-
og infusionsveeske, kan anvendes.

Intratekal administration af Lioresal via et implanteret administrationssystem ma kun foretages
af leeger med ngdvendigt kendskab og erfaring hertil. Specifikke instruktioner for implantation,
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programmering og/eller genopfyldning af den implanterede pumpe er beskrevet af producenten
og skal fglges ngje.

Fortyndingsvejledning:

Til patienter med behov for andre koncentrationer end 50 mikrogram/ml, 0,5 mg/ml og 2 mg/ml, skal
Lioresal injektions- og infusionsvaeske fortyndes med steril isotonisk natriumchloridoplgsning til
injektion uden konserveringsmiddel. Fortyndingen skal ske under aseptiske forhold.



