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stue. Ring evt. 112.

e Hukommelsesproblemer.

e Usikre beveaegelser.

e Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

¢ Synkebesveer.

* Smagsnedseettelse.

* Redmen.

¢ Bleghed.

e Hartab.

e Kraftig sveden.

¢ Nedsat kropstemperatur.

e Opstemthed.

¢ Folelsesudsving med utilfredshed og irrita-
tion.

e Vrangforestillinger.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis
en bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Laeegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

e Opbevar Lioresal® utilgeengeligt for bgrn.

» Opbevar ikke Lioresal® ved temperaturer
over 30 °C.

e Brug ikke Lioresal® efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af

hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinre-
ster i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Lioresal®, 0,5 mg/ml og 2 mg/ml, injektions-
og infusionsvaeske, oplasning indeholder:
Baclofen.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid og vand til injektionsvaesker.

Pakningsstorrelser:

Lioresal® fas i:

Lioresal® 0,5 mg/ml findes i pakninger med 1
ampul med 20 ml.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

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

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ned-
vendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Lioresal® er et registreret varemeerke, der til-
horer Novartis AG.

Teknisk brugervejledning til sundhedsperso-
nalet

Folgende oplysninger er kun til laeger og
sundhedspersonale

Lioresal® injektions- og infusionsvaeske er
beregnet til intratekal injektion eller konti-
nuerlig infusion.

e Lioresal® injektions- og infusionsveeske méa
ikke blandes med andre oplasninger til infu-
sion eller injektion.

e Ampullerne skal inden administration
efterses for urenheder og misfarvning i det
omfang, oplesning og ampul tillader det.

e Ampullerne er beregnet til éngangsbrug.
Ubrugt oplesning skal destrueres.

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

* Ma ikke fryses.

* M3 ikke varmesteriliseres.

For dosering, anvendelse og andre oplysninger
i ovrigt henviser vi til produktresumé og ind-
laegsseddel.

Fortyndingsvejledning:

Til patienter med behov for andre koncentra-
tioner end 50 mikrogram/ml, 0,5 mg/ml og 2
mg/ml, skal Lioresal® injektions- og infusions-
vaeske fortyndes med steril isotonisk natrium-
chloridoplgsning til injektion uden konser-
veringsmiddel. Fortyndingen skal ske under
aseptiske forhold.
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Baclofen I

far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt for du begynder at bruge medicinen. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere
du vil vide. Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkningen af Lioresal® og hvad du far det for.
2. Det skal du vide om Lioresal®.

3. Sadan bliver du behandlet med Lioresal®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Lioresal® og hvad
du far det for

e Lioresal® virker muskelafslappende.

¢ Du kan fa Lioresal® til behandling af kronisk
spaendte og stive muskler pga. sygdom i
hjerne eller rygmarv.

Du skal have Lioresal® som en indsprgjtning.
Det vil normalt vaere en laege eller sygeplejer-
ske, der giver indsprgjtningen.

Laegen kan give dig Lioresal® for noget andet.
Sperg laegen.

2. Det skal du vide om Lioresal®

Du ma ikke fa Lioresal®:
e hvis du er overfelsom over for baclofen, eller
et af de gvrige indholdsstoffer.

Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere

ekstra forsigtig med at behandle dig med Lio-

resal®:

Tal med leegen, inden du far Lioresal®, hvis du:

- har en beteendelse i kroppen

- har en sindssygdom (psykoser, skizofreni)

- har Parkinsons sygdom

- har vanskeligt ved at orientere dig

- har epilepsi

- har haft skader i rygmarven, der har givet
forstyrrelser i vejrtraekning, hjertets rytme,

mavesaekkens funktion, bleeretemning eller
funktionen af endetarmens lukkemuskel
(autonom dysrefleksi)

- har darlig blodforsyning til hjernen

- har vejrtraekningsproblemer (fx KOL)

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

- har darlige nyrer

- har vanskeligt ved at lade vandet

- har darligt hjerte

- har darlige lunger

- tager smertestillende eller beroligende medicin.

Laegen vil nedseette 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 blodprevekontrol og urinprg-
vekontrol, at du er i behandling med Lioresal®.
Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Tal med din laege, hvis du tager:

- morfinlignende medicin (opioider)

- medicin mod depression (tricykliske antide-
pressiva)

- medicin mod forhgjet blodtryk.

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

Forteel det altid til leegen eller sundhedsper-
sonalet, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin
kobt i udlandet, naturlaeegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.
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Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du

tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Du vil normalt ikke blive behandlet med Lio-
resal®, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere
det for hver enkelt.

Amning:

e Du kan fa Lioresal®, selvom du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarsels-
trekant. Det betyder, at Lioresal® kan give
bivirkninger (svimmelhed, desighed, sovnlig-
nende bevidsthedssvaekkelse og synsforstyr-
relser), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du ma
ikke kore bil, motorcykel eller cykle, og du ma
heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med
Lioresal®

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far
og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun laegen, der kan aendre dosis.

For at opna den optimale dosering vil din laege
forst 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 fol-
ges meget ngje.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og
er afhaengig af din sygdom.
Vedligeholdelsesdosis for langtidsbehandling
er fra 10 mikrogram daglig til 1.200 mikro-
gram daglig.

Du vil normalt fa Lioresal® af en leege eller
sygeplejerske.

Aldre:
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient.
Tal med leegen.

Barn og unge:
Born under 18 ar ma normalt ikke fa Lioresal®.
Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient.
Tal med leegen.

Injektions- og infusionsveeske, oplesning fas i
flere styrker. Veer derfor opmeerksom pa, at du
ikke nedvendigvis kan bruge din injektions- og
infusionsvaeske til alle de anferte doseringer.

Hvis du har faet for meget Lioresal®

Kontakt lsegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror du har faet for meget Lioresal®.
Symptomer:

Nedsat kraft i musklerne, desighed, opstemt-
hed, svimmelhed, sevnlignende bevidstheds-
svaekkelse, krampeanfald, bevidsthedstab,
nedsat kropstemperatur, eget spytdannelse,
kvalme, opkastning. | alvorlige tilfaelde kan du
fa svaekket vejrtraekning med blafarvning af
leeber og negle, uregelmaessig vejrtreekning
med vejrtraekningspauser og dyb bevidstlos-
hed (koma).

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget,
du er i tvivl om eller folger dig usikker pa.
Kontakt lsegen, 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
nedsaettes gradvist. Hvis behandlingen bliver
stoppet pludseligt, kan du fa meget speendte
muskler, klge, prikkende, snurrende fornem-

melser eller folelsesleshed i huden, for lavt
blodtryk, hyperaktiv tilstand med hurtige,
ukontrollerede spasmer, feber, eendret psyke
og stive, rykvise bevaegelser. | sjeeldne tilfeelde
kramper, nedbrydning af muskler med muskel-
smerter og muskelsvaghed eller brunfarvet
urin, eendret stogrkning af blodet, organsvigt
og evt. ded.

4. Bivirkninger

Lioresal® kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks
kontakte laegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er
udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Kramper. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

o Svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber
og negle.

* Hoste, opspyt og feber pga. lungebetaen-
delse. Kontakt leegen.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ \Voldsomme anfald af smerter i maven,
opkastninger, stop for luftafgang og affering
pga. tarmslyng. Kontakt leege eller skade-
stue.

* Smertende og haevede arme eller ben pga.
blodprop.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Livstruende symptomer, hvis du pludseligt
stopper med at fa Lioresal® (fx ved pum-
pesvi)gt) (se "Hvis behandlingen bliver stop-
pet”).

Ikke alvorlige bivirkninger

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

e Dgsighed/sevnighed.

e Nedsat kraft i musklerne.

Almindelige - meget almindelige bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af 100 patien-
ter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far

.

meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Andengd. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

e Synsforstyrrelser inkl. sloret syn og dobbelt-
syn. Kan blive alvorligt. Kontakt laege eller
evt. skadestue.

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

e Slovhed, sgvnlignende slgvhedstilstand.

e Uklarhed.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blod-
tryk.

¢ Hovedpine.

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

e Slgret tale.

e Nedsat vejrtreekningshyppighed.

e Kvalme, opkastning.

e Forstoppelse.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Lioresal® i mere
end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygi-
ejne, sa du ikke far huller i teenderne.

e Diaré.

e Nedsat appetit, @get spytdannelse.

e Ufrivillig vandladning.

¢ Vandladningsbesveer.

¢ Neeldefeber, kige.

e @get muskelspaending.

® Smerter.

e Feber, kulderystelser.

¢ Krafteslashed og svaghed.

e Haevelser i ansigtet, haevede fedder, ankler
og heender.

* Impotens, problemer med at fa udlgsning.

e Forvirring/desorientering.

e Angst/uro.

* Sovnlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed,
besvimelse pga. veeskemangel og udterring.
Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt lsegen.

e For hojt blodtryk. Tal med laegen. For hojt
blodtryk skal behandles . Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

e Selvmordstanker eller forsgg. Tal med laegen.
Ved forsgg kontakt straks leege eller skade-



