Indleegsseddel: Information til brugeren

Lioresal®, 1 mg/ml, oral oplgsning
baclofen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
e Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Lioresal
Sadan skal du tage Lioresal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Lioresal oral oplasning virker muskelafslappende.
Du kan tage Lioresal til behandling af kronisk speendte og stive muskler pga. sygdom i hjerne eller rygmarv.

Din laege har besluttet, at du eller dit barn har brug for dette legemiddel som hjelp til behandling af jeres
sygdom. Lioresal anvendes til at mindske og lindre udtalte speendinger i dine muskler (kramper), der
forekommer i forskellige sygdomme, som fx spastisk lammelse, multipel sklerose, blodprop i hjernen eller
hjerneblgdning, rygmarvssygdomme og andre lidelser i nervesystemet.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lioresal
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fgalg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, fgr du tager Lioresal, hvis du:
e har haft smerter i gverste del af maven (mavesar)
har darlig blodforsyning til hjernen
har vejrtraekningsproblemer (fx KOL)
har darlig lever
har darlige nyrer
har vanskeligt ved at lade vandet
har en sindssygdom (skizofreni, depression eller mani)


http://www.indlaegsseddel.dk/

har vanskeligt ved at orientere dig

har Parkinsons sygdom

har epilepsi

har diabetes

tidligere har haft et stofmisbrug eller veeret stofafhaengig

Der har veret rapporter om nedsat hjernefunktion (encefalopati) hos nogle patienter, der tog Lioresal i
ordinerede doser, som forsvandt efter at have stoppet behandlingen. Symptomerne omfatter gget sgvnighed,
ny indtreeden af dgsighed, forvirring, muskelryk eller koma. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal
du straks sgge laegehjelp. Din lzege vil beslutte, om behandlingen med baclofen skal stoppes.

Nogle patienter har under behandlingen med baclofen faet tanker om at skade eller draebe sig selv eller har
forsggt at bega selvmord. De fleste af dem havde ogsa depression og havde haft et alkoholmisbrug eller var
tilbgjelige til at have 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 bar ogsa sige til en
pargrende eller en ven, at de skal sige det til dig, hvis de er bekymrede over eventuelle ndringer i din
adfzrd, og du skal bede dem om at laese denne indlaegsseddel.

Hvis du skal stoppe med at tage Lioresal, skal dosis nedsattes gradvist. Hvis du pludselig stopper
behandlingen, kan du fa alvorlige bivirkninger. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har darlig lever eller diabetes, skal du, s& leenge du far Lioresal, have undersggt blod og urin
regelmaessigt.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Lioresal. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lioresal
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med:

e  Steerkt smertestillende leegemidler (opioider)
Legemidler mod humearsvingninger (tricykliske antidepressiva, lithium)
Legemidler, der senker blodtrykket inkl. legemidler mod forhgjet blodtryk
Laegemidler, som pavirker nyrefunktionen
Laegemidler mod Parkinsons sygdom (levodopa/carbidopa)

Alkohol kan forstaerke den slgvende virkning af Lioresal. Du ma derfor ikke drikke alkohol, mens du er i
behandling med Lioresal.

Brug af Lioresal sammen med mad og drikke
Du kan tage Lioresal i forbindelse med et maltid.
Du ma ikke tage Lioresal sammen med alkohol, da alkohol forsterker virkningen af Lioresal.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Lioresal. Tal med laegen.



Hvis du har taget Lioresal under graviditeten, kan dit barn muligvis fa abstinenssymptomer efter fadslen, da
det ikke lengere udseettes for Lioresal. Tal med legen.

Amning
Du kan tage Lioresal, selvom du ammer. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Lioresal indeholder sorbitol (E 420), propylparahydroxybenzoat (E 216), methylparahydroxybenzoat
(E 218), natrium og benzylalkohol (i hindbaersmag)

Dette leegemiddel indeholder 385 mg sorbitol pr. ml. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis din leege har
fortalt dig, at du (eller dit barn) har intolerance over for nogle sukkerarter eller, hvis du er blevet
diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk lidelse, hvor en person ikke kan
nedbryde fructose, skal du tale med din leege far du (eller dit barn) tager eller far dette leegemiddel. Sorbitol
kan medfare gastrointestinalt ubehag og en mild affgrende virkning.

Lioresal oral oplgsning indeholder propylparahydroxybenzoat (E 216) og methylparahydroxybenzoat (E
218), der kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter behandlingen) og i sjeeldne tilfeelde
andedraetsbesveer.

Lioresal oral oplgsning indeholder 1,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml. Dette
svarer til 128 mg natrium ved en daglig dosis pa 80 ml Lioresal oral oplgsning. Dette svarer til 6,4 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. Tal med din laege eller apotekspersonalet,
hvis du skal tage Lioresal dagligt i leengere tid, iser hvis du er blevet radet til at fglge en diset med lav salt
(natrium) indhold.

Lioresal oral oplgsning indeholder 0,01 mg benzylalkohol pr. ml. Benzylalkohol kan medfare allergiske
reaktioner. Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedraetsbesveer
(kaldet gasping syndrome”) hos smé bern. Giv ikke Lioresal oral oplgsning til dit nyfedte barn (op til 4
uger), medmindre det anbefales af din leege. Ma ikke anvendes til bgrn (under 3 ar) i mere end én uge uden
legens eller apotekspersonalets anvisning. Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid
eller ammer, eller hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store mangder benzylalkohol kan
ophobes i din krop og kan medfare bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose").

3. Sadan skal du tage Lioresal
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lzegen eller apotekspersonalet.

Den sedvanlige dosis er

Voksne: Du skal starte med 5 ml (5 mg) 3 gange daglig.

Leaegen kan gge dosis med 5 ml (5 mg) 3 gange daglig hver 3. dag indtil en vedligeholdelsesdosis pa 30 — 80
ml daglig er opnaet. Den maksimale daglige dosis af oral oplgsning ber ikke overstige 100 mg (svarende til
100 ml).

Brug til bern og unge (0 til under 18 ar): Dosis afhanger af barnets vaegt. Behandlingen starter normalt
med en meget lav dosis (ca. 0,3 mg/kg/dag), fordelt pa 2-4 doser (helst pa 4 doser). Dosis gges derefter
gradvist, indtil den passer til barnets individuelle behov, dette kan veere mellem 0,75 og 2 mg/kg. Den totale



daglige dosis bar ikke overstige et maksimum pa 40 mg/dag til bgrn under 8 ar. Til bgrn over 8 ar kan der
gives en maksimal daglig dosis pa 60 mg/dag.

/Eldre (65 ar eller eldre): Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Falg leegens anvisninger.
Nedsat nyrefunktion: Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Fglg leegens anvisninger.
Ved kronisk heemodialyse: Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Lioresal

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Lioresal, end der star i denne information,
eller mere end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer pa overdosering kan fx veere:

Degsighed.

Bevidsthedssveekkelse.

Dyb bevidstlgshed (koma).

Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle.
Forvirring.

Hallucinationer.

Ophidselse.

Kramper.

Synsforstyrrelser.

Nedsat muskelspanding.

Rykvise muskelsammentrakninger.

For lavt eller for hgjt blodtryk.

Forstyrrelser i hjerterytmen (for hurtig eller langsom puls).
Nedsat kropstemperatur.

Kvalme.

Opkastning.

Diarre.

@get spytdannelse.

Problemer med vejrtreekning under sgvn (sgvnapng).
Muskelsmerter, feber og mark urin (rhabdomyolyse).
Ringen for grerne.

Hvis du har glemt at tage Lioresal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den sedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at tage Lioresal

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Leaegen vil nedsatte din dosis gradvist,
hvis du skal stoppe behandlingen med Lioresal. Fglg leegens anvisning.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Lioresal, kan du fa angst, forvirring, hallucinationer, psykoser,
mani, vrangforestillinger, kramper, ufrivillige bevagelser, hurtig puls, feber, muskelsmerter, mgrk urin og
gget muskelspaending. Den overdrevne stivhed (spasmer) i dine muskler kan ogsa blive vearre.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Svakket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Kramper iser hos epileptikere. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
e Forvirring, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed, koma, pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt
leege eller skadestue. Ring evt. 112.
e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue.

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Ufrivillige bevaegelser af kroppen. Forsvinder ikke, efter at du er stoppet med behandlingen. Kontakt
leegen.
Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ Nedsat kropstemperatur (hypotermi). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Slgvhed.
e Dgsighed.
e Kvalme.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.
Depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Muskelsvaghed. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Muskelsmerter.
Uklarhed.
Treethed.
Hovedpine.
Usikre bevagelser.
Rysten.
Synsforstyrrelser, som nedsat syn, nedsat evne til at se skarpt; skelen, sma pupiller, rykvise,
ufrivillige gjenbevaegelser.
Mavebesvar, opkastning, forstoppelse, diarré.
Mundtarhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Lioresal i mere end 2-3 uger,
skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandlage.
Smagsforstyrrelser.
Hyppig vandladning.
Ufrivillig vandladning.
Smerter og svien ved vandladningen.
Kraftig sveden.
Udsleet.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Forvirring/desorientering.
Sgvnforstyrrelser, inkl. sgvnlgshed.
Mareridt.
Opstemthed.

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



Vegtagning.

Klge.

Havede ankler, fadder og heander.
Impotens, problemer med at fa udlgsning.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med leegen. | alle andre
tilfeelde ring 112.
Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Hjertebanken.
Stive, rykvise beveegelser.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslagshed i huden.
Talebesveer.
Susen for grerne (tinnitus).
Mavesmerter.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Neldefeber.
e Langsom puls. (Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112).

e Symptomer, som beskrevet i punkt 3 ”Hvis du holder op med at tage Lioresal”, hvis du pludselig
holder op med at tage medicinen (abstinenssymptomer). (Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen).

Vejrtreekningsbesvar under sgvn (sgvnapngsyndrom).
Nedsat hjernefunktion (encefalopati).

Havede fodder, ankler og underben.

Havelse i ansigtet.

Allergisk reaktion (overfglsomhed).

Hartab.

Seksuelle problemer.

Lioresal kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@&ndringer i visse laboratoriepraver (levertal) og let nedsat funktion af hjertet (nedsat minutvolumen), samt
forhgjet blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar ikke leegemidlet ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke leegemidlet, efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lioresal, 1 mg/ml oral oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: Baclofen.

- @vrige indholdsstoffer: Methylparahydroxybenzoat (E 218), propylparahydroxybenzoat (E 216),
hindbaressens (herunder benzylalkohol), flydende sorbitol (E 420), carmellosenatrium, renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Lioresal oral oplgsning er en klar, lidt tyktflydende oplgsning.

Pakningsstarrelser
Lioresal bliver leveret i en brun glasflaske, som indeholder 300 ml oral oplgsning. Flasken har bgrnesikret
lag og er pakket i en yderkarton sammen med en maleske.

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 eendret 04/2025
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