Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml roztwoér do infuzji
Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml roztwoér do infuzji

Do stosowania u pacjentow dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych

Substancja czynna: baklofen

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lioresal Intrathecal 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioresal Intrathecal
Jak stosowac¢ lek Lioresal Intrathecal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lioresal Intrathecal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lioresal Intrathecal i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lioresal Intrathecal zawiera substancj¢ czynng baklofen. Lioresal Intrathecal jest lekiem stosowanym przy
nadmiernym napigciu mig$ni.

Lioresal Intrathecal jest stosowany w leczeniu cigzkiej, przewleklej spastycznosci (zwiekszone napiecie
miesniowe), ktorej nie mozna skutecznie leczy¢ standardowymi lekami:
J w stwardnieniu rozsianym
Jest to postepujaca choroba uktadu nerwowego, mézgu i rdzenia krggowego z objawami fizycznymi
i psychicznymi.
. po urazach rdzenia krggowego lub urazach z uszkodzeniem mozgu
. w innych chorobach rdzenia kregowego

W fazie kwalifikacji do leczenia oraz w fazie zwickszania dawki, bezposrednio po wszczepieniu pompy
pacjent bedzie §cisle monitorowany w warunkach zapewniajacych dostep do odpowiedniego sprzgtu

1 opieki personelu. Regularnej ocenie bedzie podlegato dawkowanie, mozliwe dzialania niepozadane lub
objawy zakazenia. Bedzie rowniez sprawdzane funkcjonowanie systemu do podawania leku.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioresal Intrathecal

Kiedy nie stosowac leku Lioresal Intrathecal

. jesli pacjent ma uczulenie na baklofen lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jezeli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

. jesli u pacjenta wystepuje padaczka oporna na leczenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze urzadzenie nie dziata
prawidlowo lub jesli zaobserwuje u siebie objawy odstawienne (patrz objawy przerwania stosowania
w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Lioresal Intrathecal”)

Jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem stosowania leku Lioresal Intrathecal:

. zaburzenia krazenia ptynu moézgowo-rdzeniowego spowodowane utrudnieniami przeptywu

. dajaca si¢ leczy¢ padaczka lub inne napady drgawkowe dotyczace mozgu

. zaburzenia neurologiczne spowodowane przez uszkodzenie nerwoéw czaszkowych w rdzeniu
przedtuzonym (objawy porazenia opuszkowego) lub czgsciowe porazenie migéni uktadu
oddechowego

. ostre lub przewlekle stany splatania

. zaburzenia psychiczne i (lub) psychologiczne, takie jak schizofrenia

. choroba Parkinsona

. zaburzenia odruchoéw autonomicznych (niekontrolowane) w wywiadzie
. niewystarczajacy przeptyw krwi w mézgu

. trudnosci w oddychaniu

. nadreaktywno$¢ zwieracza pecherza

. choroby serca

. zaburzenia czynnosci nerek

. wrzody zotadka i jelit

. cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

. zwigkszone napig¢cie migsniowe spowodowane przez przebyty uraz glowy

Dhugotrwate leczenie zwickszonego napigcia migsniowego nalezy rozpoczaé, kiedy objawy
spastycznosci sg stabilne i mogg by¢ rzetelnie ocenione.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow podczas stosowania produktu Lioresal Intrathecal, nalezy

natychmiast poinformowac lekarza:

. Jesli pacjent odczuwa bol w plecach, ramionach, szyi 1 posladkach podczas leczenia (rodzaj
deformacji kregostupa nazywany skoliozg)

. Jesli pacjent kiedykolwiek mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie nalezy natychmiast
porozmawiaé z lekarzem, lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy rowniez poprosi¢ krewnego lub bliskiego
przyjaciela, aby poinformowali pacjenta, jesli zaniepokoja ich zmiany w jego zachowaniu
i przeczytali te ulotke.

Dzieci

U dzieci powinny by¢ spetnione pewne wymogi dotyczace odpowiedniej masy ciala, umozliwiajacej
wszczepienie pompy infuzyjnej. Lek Lioresal Intrathecal jest przeznaczony do stosowania u dzieci

w wieku 4 lat i starszych. Bezpieczenstwo dooponowego stosowania leku Lioresal Intrathecal u dzieci
w wieku ponizej 4 lat nie zostalo jeszcze ustalone.



Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

Podczas badan klinicznych lek Lioresal Intrathecal podawano kilku pacjentom w podesztym wieku i nie
powodowat on szczegdlnych probleméw. Jednak do§wiadczenia ze stosowaniem leku Lioresal w postaci
tabletek wykazuja, ze ta grupa pacjentdéw moze by¢ bardziej podatna na wystepowanie dziatan
niepozadanych. Dlatego pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem
wystepowania dziatan niepozadanych.

Lek Lioresal Intrathecal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wptywaé na dziatanie leku Lioresal Intrathecal Iub lek Lioresal Intrathecal moze
oddziatywa¢ na nie. Moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku Lioresal Intrathecal lub jednego
z innych stosowanych jednoczesnie lekow:

leki stosowane w chorobie Parkinsona

leki tagodzace cigzkie skurcze migsni

leki o hamujacym dziataniu na funkcje osrodkowego uktadu nerwowego

leki stosowane w leczeniu depres;ji, takie jak imipramina, doksepina, amitryptylina, opipramol

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

Lioresal Intrathecal z jedzeniem, piciem i alkoholem
Stosujac lek Lioresal Intrathecal nalezy unikaé jednoczesnego spozywania alkoholu, poniewaz moze to
spowodowac niepozadane nasilenie lub nieprzewidywalne zmiany dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Z powodu braku do$wiadczenia kobiety w cigzy i karmigce piersig moga stosowacé lek Lioresal Intrathecal
wylacznie, jesli lekarz uzna to za absolutnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obslugiwaé maszyn ani wykonywac innych niebezpiecznych
czynnosci, poniewaz lek Lioresal Intrathecal moze znaczaco wplywaé na te czynnosci.

Lioresal Intrathecal zawiera sod
Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml: lek zawiera 70,81 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej /stotowej)
na 20 ml. Odpowiada to 3,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml: lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Jesli lekarz bedzie musiat rozcienczy¢ Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml roztworem soli kuchenne;j,
otrzymana dawka sodu bedzie wigksza.

3. Jak stosowac lek Lioresal Intrathecal

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Lek Lioresal Intrathecal moze by¢ podawany w bezposrednim wstrzyknieciu lub infuzji do kanalu
rdzeniowego wylacznie przez wykwalifikowanego specjaliste i przy pomocy odpowiedniej aparatury.
Z tego wzgledu na poczatku leczenia konieczny jest pobyt pacjenta w szpitalu.

Na poczatku leczenia lekarz ustali czy pojedyncze wstrzyknigcie leku w mniejszej dawce - Lioresal
Intrathecal, 0,05 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan - ztagodzi skurcze mieéni. Jesli bedzie to mozliwe, pod
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skore pacjenta zostanie wszczepiona specjalna pompa, ktdra pozwoli na ciggte dozowanie dostosowane do
pacjenta.

Jest bardzo wazne, aby pacjent zglaszal si¢ na ustalone wizyty, w czasie ktorych lekarz ponownie
napelni pompe.

Jesli pacjent otrzyma zbyt mata dawke leku Lioresal Intrathecal moze powrocié zwickszone napigcie
migéni. Mogg réwniez nasili¢ si¢ skurcze migéni.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli nie dojdzie do zlagodzenia skurczow migsni lub wystapi
ich nawro6t.

Lekarz musi regularnie kontrolowac stan pacjenta oraz czynno$¢ pompy — przynajmniej raz w miesigcu.

Czas trwania leczenia
O czasie trwania leczenia zdecyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lioresal Intrathecal
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli pacjent lub opiekun zauwazy objawy
przedawkowania, ktore mogg wystapi¢ nagle lub stopniowo:

o zbyt male napigcie migsnie

. senno$¢

. zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie
. nadmierne wydzielanie $liny

nudnosci lub wymioty

. trudno$ci w oddychaniu a nawet zatrzymanie oddychania
J drgawki

. ograniczenie $wiadomosci a nawet $pigczka

. niska temperatura ciata

Przerwanie stosowania leku Lioresal Intrathecal

Jesli konieczne jest przerwanie podawania leku moze to by¢ wykonane wylacznie przez lekarza
prowadzacego, ktory stopniowo zmniejszy dawke leku, aby unikng¢ dziatan niepozadanych. Nagle
przerwanie podawania leku Lioresal Intrathecal moze by¢ przyczyng ciezkich dziatan niepozgdanych,
ktore w kilku przypadkach zakonczyly si¢ zgonem.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent lub opiekunowie zauwaza nastepujace

objawy i symptomy przerwania stosowania leku Lioresal Intrathecal. Jest to szczego6lnie wazne dla

dalszego podawania przez pompe.

. nasilenie spastycznosci, zbyt duze napigcie mig§niowe

trudno$ci w poruszaniu migsniami

zwigkszenie czestosci akcji serca i szybsze tetno

swiad

mrowienie, pieczenie lub dretwienie dtoni i stop

kotatania serca

lek

goraczka

. niskie ci$nienie krwi

. zmiany stanu psychicznego pacjenta, np. pobudzenie, dezorientacja, omamy, nieprawidtowe
myslenie i zachowanie

. napady padaczkowe

o dhugotrwaly bolesny wzwdd pracia (priapizm)

Powyzsze objawy moga spowodowac ci¢zsze dziatania niepozadane, ktére moga prowadzi¢ do zgonu,

jesli natychmiast nie zostanie zastosowane leczenie.



Nalezy pamigtaé, ze usterki pompy, takie jak problemy z bateriami czy cewnikiem, defekt sygnatu
alarmowego czy wadliwe dziatanie urzadzenia, moga prowadzi¢ do przedawkowania lub podawania za
matych dawek leku.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

* Dziatania niepozadane oznaczone gwiazdka wystepuja z wigksza czestoscia u pacjentéw z porazeniem
mozgowym.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane sa czestsze podczas rozpoczynania leczenia w szpitalu, jednak moga one rowniez
wystapi¢ pozniej. Wiele z wymienionych dzialan niepozadanych moze takze mie¢ zwigzek z podstawowa
leczong chorobg.

Wadliwe dziatania zaimplantowanego urzadzenia dostarczajacego lek lub systemu do infuzji moze
prowadzi¢ do wystapienia objawoéw odstawienia, ktére moga powodowac zgon (patrz objawy przerwania
stosowania w punkcie 3 ,,Jak stosowac¢ lek Lioresal Intrathecal”).

Zgloszono nastgpujace dzialania niepozadane oraz czestos$¢ ich wystepowania:
Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

. matle napigcie miesni

. sennos¢

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

lek

zmniejszony apetyt

zadyszka, spowolniony lub plytki oddech

zmniejszona czujnos¢

zmniejszenie ci$nienia krwi podczas siadania i wstawania
depresja

dezorientacja

biegunka a nawet nietrzymanie stolca

zwigkszone napigcie miesni

goraczka

zwigkszony niepoko6j ruchowy

zatrzymanie moczu*

swedzacy obrzek skory, podobnie jak po ugryzieniu owada
swiad

bol glowy*, bol

drgawki*

zapalenie ptuc

. dziwne uczucia dotyczace skory z mrowieniem rak i nog
. sucho$¢ jamy ustne;j

. ostabienie mig¢sni

$piaczka

dreszcze

obrzgk twarzy, rak i ndg

zawroty glowy

zaburzenia ptciowe

zaburzenia ostrosci wzroku z zamazanym lub podwoéjnym widzeniem
apatia



mimowolne oddawanie moczu
nudnosci lub wymioty*

nadmierne §linienie si¢

zaparcie

zamazana mowa

splatanie

zahamowanie czynnosci oddechowej

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
zmnigejszenie ilosci ptynéw w organizmie (odwodnienie)
blados¢ skory

wysokie ci$nienie krwi

niedroznos¢ jelit z zatkania

utrata pamie¢ci/roztargnienie

zaburzenia nastroju

lysienie

fatszywe wrazenia zmystowe niespowodowane zewngtrznym bodZzcem
zaczerwienienie skory

. niska temperatura ciata

. trudnosci w polykaniu

. problemy z koordynacja ruchow

mysli i proby samobojcze

nadmierne pocenie si¢

oczoplas

zwolnione bicie serca

ostabione odczuwanie smaku

zatkanie naczynia krwiono$nego z powodu zatoru w zytach glebokich
omamy

euforia

Rzadko: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow
. zagrazajace zyciu objawy z odstawienia leku spowodowane problemami z podaniem leku

Niektore objawy niepozadane wystepuja z nieznang czestoscig:
e wzrost bocznego skrzywienia krggostupa (skolioza)
e niezdolno$¢ do osiagnigcia lub utrzymania wzwodu (zaburzenia erekcji)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Lioresal Intrathecal
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Warunki przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazaé. Nie sterylizowa¢ wysoka temperatura.
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Niewykorzystany roztwor nalezy usuna¢.

Roztwor musi by¢ klarowny i bezbarwny. Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub
przebarwienie.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ampuice i kartoniku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
. Substancja czynng leku jest baklofen.

1 ml leku Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml roztwoér do infuz;ji:
1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,5 mg baklofenu.
1 ampuika z 20 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg baklofenu.

1 ml leku Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml roztwor do infuzji:
1 ml roztworu do infuzji zawiera 2,0 mg baklofenu.
1 ampuika z 5 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg baklofenu.

. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lioresal Intrathecal i co zawiera opakowanie
Lek Lioresal Intrathecal jest klarownym, bezbarwnym roztworem w przezroczystej, bezbarwnej ampulce.

Lek Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml roztwor do infuzji oraz Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml roztwér do
infuzji sg dostepne w opakowaniach zawierajgcych 1, 2 lub 5 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: + 48 22 37 54 888



Wytwérca/Importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionslosung
Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml Infusionslésung
Polska: Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml, roztwor do infuzji

Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml, roztwér do infuzji

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak przygotowa¢é i podaé produkt leczniczy Lioresal Intrathecal?

Podanie dawki probnej, wszczepienie pompy infuzyjnej oraz zwickszanie dawki produktu leczniczego
podawanego dooponowo nalezy przeprowadza¢ w warunkach szpitalnych, w osrodkach posiadajacych
odpowiednie doswiadczenie oraz pod bardzo wnikliwym nadzorem odpowiednio wykwalifikowanych
lekarzy. Nalezy zapewni¢ natychmiastowa dostgpnos$¢ oddziatu intensywnej opieki medycznej ze wzgledu
na mozliwos$¢ wystgpienia ci¢zkich lub zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych produktu leczniczego.

W celu ustalenia optymalnego schematu dawkowania produktu leczniczego Lioresal Intrathecal, kazdy
pacjent otrzymuje najpierw jako probe przed rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia produkt leczniczy
Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml we wstrzyknieciu dooponowym w bolusie przez cewnik dooponowy lub
przez naktucie lgdzwiowe. Nastgpnie nalezy bardzo uwaznie dostosowac¢ dawke indywidualnie do potrzeb
pacjenta. Jest to konieczne ze wzgledu na znaczne réznice w dawkach skutecznych terapeutycznie dla
poszczegolnych pacjentow.

W terapii dlugotrwatej podaje si¢ produkt leczniczy Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml lub Lioresal
Intrathecal 10 mg/5 ml za pomoca wszczepianej pompy, dzigki ktorej mozliwa jest ciagla infuzja roztworu
baklofenu do ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Skuteczno$¢ produktu leczniczego Lioresal Intrathecal wykazano w badaniach klinicznych uzywajac
systemu do infuzji SynchroMed. System ten stuzacy do podawania leku wyposazony jest w zbiorniki do
wielokrotnego napetniania, ktore wszczepia si¢ podskornie pacjentowi (zazwyczaj w tkanki $ciany
brzucha). Przyrzad ten potaczony jest rowniez z cewnikiem dooponowym, ktory takze biegnie od miejsca
podskornego wszczepienia do przestrzeni podpajeczyndowkowej. Dotychczas brak doswiadczenia z innymi
wszczepianymi systemami do infuzji produktu leczniczego.

Przed podaniem produktu leczniczego Lioresal Intrathecal nalezy przeprowadzi¢ badanie mielograficzne
przestrzeni podpajeczynowkowej pacjentoOw ze spastycznoscig pourazowg. W przypadku stwierdzenia
w badaniu radiologicznym oznak zapalenia pajeczyndowki, nie nalezy rozpoczyna¢ terapii produktem
leczniczym Lioresal Intrathecal.



Przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego Lioresal Intrathecal, nalezy sprawdzi¢
przezroczysto$¢ oraz bezbarwno$¢ roztworu. W razie zmetnienia lub przebarwienia roztworu, nie wolno
podawac¢ produktu leczniczego.

Kazda amputka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Roztwor znajdujacy si¢ w niej jest
stabilny, izotoniczny, wolny od pirogenow i przeciwutleniaczy, o wartosci pH 5,0-7,0.

Wszczepienie pompy infuzyjnej / faza zwi¢kszania dawki (w warunkach szpitalnych)

Po potwierdzeniu odpowiedzi pacjenta na terapi¢ produktem leczniczym Lioresal Intrathecal w fazie
proébnej, mozna rozpoczaé dooponows infuzje produktu leczniczego przy uzyciu wymienionej wyzej
pompy infuzyjnej. Przeciwskurczowe dziatanie baklofenu rozpoczyna si¢ po uptywie 6 do 8 godzin od
rozpoczecia ciagglej infuzji, a maksymalne dziatanie leku obserwuje si¢ po 24 do 48 godzinach.

Catkowita poczatkowa dawke dobowa produktu leczniczego Lioresal Intrathecal oblicza si¢ w nastgpujacy
sposob: jesli dziatanie leku po podaniu dawki probnej utrzymuje si¢ przez ponad 12 godzin, dawke te
przyjmuje si¢ jako dawke poczatkowa. Jesli dziatanie leku po podaniu dawki probnej utrzymuje si¢ krocej
niz 12 godzin, wéwczas nalezy podwoi¢ dawke probng i podaé jako dawke poczatkows. Nie nalezy
zwicksza¢ dawki leku w ciagu pierwszych 24 godzin terapii.

Po pierwszym dniu leczenia dawke leku mozna stopniowo zwigksza¢, aby osiagna¢ zamierzony wynik
terapeutyczny. Dobowej dawki nie powinno si¢ zwicksza¢ bardziej niz o 10% do 30% poprzedniej dawki
u pacjentéw ze spastycznoscig pochodzenia rdzeniowego i 5% do 15% u pacjentow ze spastycznoscia
pochodzenia mozgowego. W przypadku zastosowania pompy programowanej, zaleca si¢ modyfikacje
dawki tylko jeden raz na 24 godziny. W przypadku zastosowania pomp nieprogramowanych
wyposazonych w cewnik o dtugos$ci 76 cm, podajacy 1 ml roztworu na dobg, zaleca si¢ oceng reakcji
pacjenta na nowa dawke leku po okresie 48 godzin. Jesli znaczne zwigkszenie dawki dobowej nie
spowoduje zwigkszenia dziatania klinicznego, nalezy sprawdzi¢ prawidlowe funkcjonowanie pompy

i drozno$¢ cewnika.

Zasadniczo dawke produktu leczniczego zwigksza si¢ do uzyskania dawki podtrzymujacej w zakresie
300 pg - 800 pg na dobe u pacjentdw ze spastycznoscig pochodzenia rdzeniowego. Pacjenci ze
spastycznoscia pochodzenia mézgowego zazwyczaj wymagaja podania mniejszych dawek (patrz nizej).

Faza terapii dlugotrwalej

Celem leczenia jest zastosowanie najmniejszej dawki, zapewniajacej dobrg kontrolg spastycznosci bez
wystapienia nieakceptowanych dziatan niepozadanych. Poniewaz w trakcie leczenia dziatanie
terapeutyczne moze ulec zmniejszeniu, a nasilenie spastycznosci moze si¢ zmieni¢, zazwyczaj konieczne
jest dostosowanie dawki w warunkach szpitalnych w fazie terapii dlugotrwate;.

Roéwniez w tym przypadku, dawke dobowg mozna zwigkszy¢ o 10% do 30% u pacjentow ze
spastycznoscig pochodzenia rdzeniowego i 5% do 20% (goérna granica) u pacjentdow ze spastycznoscia
pochodzenia mézgowego poprzez zmiang predkosci infuzji lub zmiang stezenia baklofenu w zbiorniku
pompy. I odwrotnie, w razie wystgpienia dziatan niepozadanych, dobowg dawke produktu leczniczego
mozna zmniejszy¢ o 10% do 20%.

Koniecznos$¢ nagtego zwigkszenia dawki, celem uzyskania odpowiedniego wyniku leczenia, sugeruje
mozliwos¢ wystapienia awarii pompy, badz zagiecia, peknigcia (otarcia) lub przemieszczenia si¢ cewnika.

Dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Lioresal Intrathecal w dtugotrwatej terapii pacjentow ze
spastycznoscig pochodzenia rdzeniowego wynosi zazwyczaj 300 pg do 800 pg baklofenu na dobe.
Najmniejsze i najwicksze zarejestrowane dawki dobowe podawane poszczegdlnym pacjentom w fazie
nasycania lekiem wynosily odpowiednio 12 pg i 2003 pg (badania prowadzone w Stanach
Zjednoczonych). Doswiadczenie z zastosowaniem dawek przekraczajacych 1000 pg na dobe jest
ograniczone. Przez kilka pierwszych miesigcy leczenia nalezy weryfikowa¢ dawke produktu leczniczego
1 modyfikowac jg szczegdlnie czesto.




W przypadku pacjentéw ze spastycznoscig pochodzenia mézgowego dawki podtrzymujace stosowane
podczas dlugotrwatej terapii przez podanie cigglej infuzji produktu leczniczego Lioresal Intrathecal
znajduja si¢ w zakresie od 22 pg do 1400 pg baklofenu na dobe, a srednie dobowe dawki produktu
leczniczego wynosza 276 ug po 1-rocznym okresie obserwacji i 307 pg po 2 latach. Dzieci w wieku
ponizej 12 lat zazwyczaj wymagaja podania mniejszych dawek (zakres: 24 pg do 1199 pg na dobg;
srednio: 274 ug na dobe).

Jesli parametry techniczne pompy na to pozwalaja, po ustaleniu dawki dobowej produktu leczniczego

i ustabilizowaniu dziatania przeciwskurczowego mozna prébowac dostosowaé podawanie produktu
leczniczego do dobowego rytmu spastycznosci. Na przyktad, jesli skurcze wystepuja czesciej w godzinach
nocnych, moze to wymagaé 20% zwigkszenia predkosci infuzji na godzing. Zmiany predkosci infuzji
nalezy zaprogramowac tak, by miaty one miejsce na 2 godziny przed wystapieniem zadanego dziatania
klinicznego.

Przez caty okres leczenia, w osrodku prowadzacym leczenie konieczna jest regularna, co najmniej
comiesi¢czna kontrola tolerancji produktu leczniczego Lioresal Intrathecal i ewentualnych oznak
zakazenia. Nalezy regularnie sprawdza¢ prawidlowe funkcjonowanie systemu infuzyjnego. Rozwoj
miejscowego zakazenia lub nieprawidtowe dziatanie cewnika moze spowodowac przerwe w dooponowym
podawaniu produktu leczniczego Lioresal Intrathecal ze skutkami zagrazajagcymi zyciu pacjenta.

Stezenie baklofenu wymagane podczas napetniania pompy zalezy od catkowitej dawki dobowej produktu
leczniczego oraz od predkosci infuzji przez pompe. Jesli konieczne jest podawanie baklofenu

w stezeniach innych niz 0,05 mg/ml, 0,5 mg/ml lub 2 mg/ml, produkt leczniczy Lioresal Intrathecal nalezy
rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych stosujac jatowy roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan,
niezawierajacy srodkéw konserwujacych. W tym przypadku nalezy przestrzega¢ instrukcji podanej przez
wytworce pompy infuzyjne;j.

Okoto 5% pacjentéw moze wymagac podania wigkszej dawki produktu leczniczego ze wzgledu na
zmniejszenie skutecznosci leczenia (,,rozwoj tolerancji”’) podczas dlugotrwatego leczenia. Jak opisano

w literaturze, rozwojowi tolerancji zapobiega zachowanie 10 do 14-dniowej przerwy w podawaniu
baklofenu, podczas ktérej nalezy podawac siarczan morfiny bez zawartosci srodkéw konserwujacych. Po
tym okresie pacjent moze znéw reagowac na leczenie produktem leczniczym Lioresal Intrathecal. Terapie
nalezy wznowi¢ podajac dawke poczatkowa stosowang w infuzji ciaglej, a nastgpnie ponownie stopniowo
zwigksza¢ dawkowanie, aby unikng¢ dziatan niepozadanych z powodu przedawkowania. Procedure te
nalezy przeprowadza¢ w warunkach szpitalnych.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktéw leczniczych Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml oraz 10 mg/5 ml roztwory do infuzji nie wolno
mieszaé¢ z innymi roztworami do wstrzykiwan lub infuzji z wyjatkiem jalowego, niezawierajacego
srodkéw konserwujacych roztworu chlorku sodu, rozcienczonego w warunkach aseptycznych.

Wykazano niezgodno$¢ chemiczng pomig¢dzy dekstrozg a baklofenem.

Nie zamrazaé. Nie sterylizowaé wysoka temperatura.
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