KULLANMA TALIMATI

LIORESAL® 10 mg tablet
Agizdan ahinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 10 mg baklofen igerir.
o Yardimci maddeler: Silikon dioksit (Aerosil 200), mikrokristalin seliilloz (Avicel PH),
magnezyum stearat, misir nisastast, polivinilpirolidon.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIORESAL nedir ve ne icin kullanilir ?

2. LIORESAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIORESAL nasil kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir ?

5. LIORESAL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. LIORESAL nedir ve ne icin kullanihr?

LIORESAL, kas gevseticiler adi1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Her tablet 10 mg baklofen
igerir.

[laciniz 50 tabletlik ambalajda sunulmustur.

LIORESAL, bir yiiziinde “CG” baskili, diger yiiziinde “K/J” basili ve centikli tabletlerdir.
Centik, tableti iki esit doza bélmek i¢indir.

LIORESAL, multipl skleroz, omurilik hastaliklari ya da yaralanmalari ve bazi beyin
hastaliklar1 gibi ¢esitli durumlarda kaslardaki asir1 gerilimi (spazmlari) azaltmak ve hafifletmek
i¢in kullanilir.

LIORESAL kaslarda gevseme saglayarak ve bunun sonucunda agrilari gidererek, hareket

kabiliyetinizi artirir, giinliik aktivitelerinizi yerine getirmenizi kolaylastirir ve fizyoterapiye
yardimei olur.
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2. LIORESAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LIORESAL ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e LIORESAL ya da ilacin bu kullanma talimatiin basinda listelenmis olan diger
bilesenlerin herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.
e  Mide iilseri gegirdiyseniz, doktorunuzla konusunuz.

Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz LIORESAL’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

LIORESAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Inme (fel¢) gegmisiniz varsa
e Kafa kanisiklig1 (konfiizyon) ya da kederli ruh hali (depresyon) durumlarinin eslik ettigi
bazi ruhsal hastaliklariniz varsa
e Epilepsi (ndbetler) sikayetiniz varsa

e Mide (iilser) ya da bagirsaklarinizda akut agri, solunum problemleriniz, bir karaciger
veya akciger hastaliginiz ya da beyin kan dolasiminizda bozulma varsa

e Bobrek hastaligiiz varsa. Doktorunuz LIORESAL kullanmanin sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

e Eklem iltihabi (artrit) veya agri igin ilag aliyorsaniz.

e Idrar yapma giicliigiiniiz varsa

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa

e Parkinson hastaliginiz varsa

e Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in antihipertansif tedavi aliyorsaniz

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziyorsaniz

e Ilag istismar1 veya bagimlilig1 dykiiniiz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

Mlave giivenlilik 6nlemleri
Herhangi bir ameliyat (dis hekimi tarafindan yapilanlar da dahil) gecirmeden ya da acil tedavi
gdérmeden once, ilgilenen doktora LIORESAL kullandiginiz1 séyleyiniz.

Baklofen ile tedavi edilen bazi hastalar kendine zarar verme veya kendini o6ldiirme
diisiincelerine kapilmis veya kendilerini dldiirmeye calismislardir. Bu hastalarin ¢ogu zaten
depresyon gec¢irmekte, asir1 alkol kullanmakta veya kendini 6ldiirme diisiincelerine yatkinlik
gostermektedir. Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya Oldiirme diislincesine
kapilirsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz veya bir hastaneye gidiniz. Ayrica, bir akraba
veya yakin arkadasinizdan davraniginizda herhangi bir degisiklik hakkinda endise ederlerse
bunu size sdylemelerini ve bu kullanma talimatini okumalarini isteyiniz.
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Doktorunuz LIORESAL’i kullanirken zaman zaman size tam saglik muayenesi
yaptirmak isteyebilir.

LIORESAL ’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

LIORESAL’i yemek ile birlikte aliniz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (&rnegin, bir
bardak).

LIORESAL ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmamalisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan  Onerilmedigi  siirece  hamilelik  déneminde LIORESAL
kullanmamalisiniz. Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz hamilelik doneminde LIORESAL kullanmanin olas1 risklerini sizinle
tartisacaktir. Hamilelik siiresince LIORESAL almak durumundaysaniz, dogmamis bebeginiz
de LIORESAL’e maruz kalacaktir. Gebelik sirasinda LIORESAL kullanmaniz gerekirse,
bebeginiz havale gibi yoksunluk belirtileri gosterebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIORESAL anne siitiine gecer, fakat siite gegen miktar cok azdir. Doktorunuz sizin igin uygun
goriirse ve bebeginiz yan etkiler agisindan yakindan takip edilirse ilaci kullanirken emzirmeye
devam edebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LIORESAL baz insanlarda sersemlige, uyku haline ya da gérme bozukluguna neden olabilir.
Boyle bir durumla karsilasirsaniz, herhangi bir ara¢ veya makineyi kullanmayiniz.

Dikkatinizi tam olarak vermenizi gerektiren herhangi bir i yapmayiniz.

LIORESAL’in iceriginde yer alan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar tedavinizi etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz:

J Alkol
o Kas gevsetmek amactyla kullanilan diger ilaglar (6rnegin tizanidin)
o Sakinlestirici ve sinir sistemini yavaslatan ilaclar (6rnegin prometazin gibi

antihistaminler, temazepam gibi sakinlestiriciler, morfin gibi agr1 giderici
uyusturucular ve karbamazepin gibi epilepsi ilaglari.)

o Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin amitriptilin - gibi trisiklik
antidepresanlar)

o Duygudurum bozukluklarini tedavi edici ilaglar (6rnegin lityum)

o Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin
diltiazem)
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o Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin levodopa veya

karbidopa)

o Eklem iltihab1 veya agri icin kullanilan ilaglar veya kas gevseticiler (6rnegin
tizanidine)

o Bobrekleri etkileyen diger ilaglar (6rnegin ibuprofen)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIORESAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetigkinler tedaviye genellikle (tercihen giinde 2-4 kez olacak sekilde glinde toplam 15 mg
baklofen ile) baslar. Daha sonra, en iyi sonuglar alinincaya kadar bu doz kademeli olarak
artirthir. Sonucta ¢ikilan doz, giinde 30-80 mg baklofen (2-4’e boliinmiis dozlar halinde)
olabilir. Giinliik maksimum doz 100 mg’dir (10 tablet). Doktorunuz size daha yiiksek bir doz
verme karari bile alabilir. Hastanede kaliyorsaniz daha yiiksek bir doz kullanilabilir.

Doktorunuzun size verdigi doz burada yazilandan farkli olabilir. Eger durum boyleyse,
doktorunuzun talimatina uyunuz. Onerilen dozu agsmayiniz.

Doktorunuz size tam olarak kag tablet LIORESAL kullanacaginiz1 sdyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagl olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
onerebilir.

6-8 haftadir tedavi goriiyor ve higbir iyilesme hissetmiyorsaniz durumu doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz LIORESAL kullanmaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

Doktorunuz LIORESAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LIORESAL’i yemek ile birlikte aliiz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (6rnegin bir
bardak). Gerekiyorsa tableti kirabilirsiniz. (LIORESAL’i hergiin ayni1 saatte almaniz, ilacinizi
ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimei olacaktir.)

Bu ilac1 diizenli olarak ve kesinlikle doktorunuzun sdyledigi sekilde almaya dikkat ediniz.
Bunu yapmaniz, en iyi sonuglar1 almaniza ve yan etki riskini azaltmaniza yardimeci olacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

Cocuk ve ergenlerin tedavisi kilolarina gore ayarlanir. Cocuklarin tedavisine genellikle
tercthen 2 ila 4’e¢ bolinmiis dozlarda 0,3 mg/kg/giinle baslanir. Doz c¢ocugun bireysel
gereklilikleri i¢in yeterli olana kadar kademeli olarak artirilir; bu doz artis1 0,75 ve 2 mg/kg
viicut agirligr arasinda olabilir. 8 yasin altindaki ¢ocuklarda toplam giinliikk doz maksimum 40
mg/giin’ii agsmamalidir. 8 yasin {izerindeki ¢ocuklarda maksimum giinliik doz 60 mg/giin
olarak verilebilir. LIORESAL tabletler 33 kg viicut agirhiginm altindaki ¢ocuklarda kullanim
icin uygun degildir.
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Yashlarda kullanima:

Baslangi¢ dozu ¢ok yiiksekse veya doz ¢ok hizli artirilirsa, 6zellikle yasliysaniz yan etkiler
yasayabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi goézlem altinda tutacaktir ve kullandiginiz
LIORESAL dozunu ayarlayabilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmasi gerektiginden doktorunuzun
onerilerine mutlaka uyunuz.

Ozel kullanimi yoktur.

Bir beyin hastaligindan kaynaklanan kas spazmlari olan Kkisiler:

Bu gruba dahilseniz daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi
gbzlem altinda tutacaktir ve kullandiginiz LIORESAL dozunu ayarlayabilir.

Eger LIORESAL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIORESAL kullandiysaniz:

Doz agiminin baglica semptomlari; uyku hali, kulak ¢inlamasi, solunum giic¢liigii, bilingle ilgili
sorunlar ve biling kaybidir (koma).

Diger semptomlar arasinda asagidakiler yer alabilir: kafa kanigikligi, varsanilar
(halistinasyonlar), siirekli huzursuzluk durumu, nobetler, gérme bulanikligi, olagandis1 kas
gevsemesi, kaslarin aniden kasilmasi, reflekslerin zayiflamasi ya da hi¢ olmamasi, yiiksek ya
da diisiik kan basinci, kalp atiglarinin yavas, hizli ya da diizensiz olmasi, viicut sicakliginin
diismesi, bulanti, kusma, ishal ya da ¢ok miktarda tiikiiriik salgilama.

LIORESAL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LIORESAL ’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu planlandig1 sekilde almayr unutursaniz, hatirladiginizda vakit gegirmeden bu dozu
aliniz.

Ama neredeyse bir sonraki dozun saati gelmisse, unuttugunuz doz ile saati gelmis olan dozu
ayn1 anda almayiniz; aksi takdirde ¢ift doz almig olursunuz. Bu durumda normal doz planiniza
geri donmeniz yeterli olacaktir. Birka¢ dozu almay1 unuttuysaniz doktorunuza danigmalisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LIORESAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LIORESAL’i doktorunuza damismadan aniden birakmaymiz. Doktorunuz bu ilaci almay1 ne
zaman ve nasil birakabileceginizi size sOyleyecektir. Ilaci aniden kesmeyiniz, ¢iinki

durumunuzun koétiillesmesine neden olabilir.

Doktorunuz LIORESAL tedavinizi sonlandirmaya karar verirse; sinirlilik, kafa karisiklig
varsanilar (haliisinasyonlar), anormal diisiince, davranis ve duygudurum degisikligi, ndbetler,
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zihinsel bozukluklar, kontrol edilemeyen segirmeler, biizilme ya da burulma
hareketleri, kalp atiglarinin hizlanmasi, viicut sicakliginin yiikselmesi, rahatsizlik hissi ya da
havale (kriz) gibi yoksunluk belirtilerini 6nlemek i¢in dozu kademeli olarak diisiirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIORESAL ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bunlar ¢ogunlukla hafif siddettedir ve genellikle tedavinin basinda goriiliir; normalde birkag
giin sonra yavas yavas kaybolurlar.

LIORESAL’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LIORESAL’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes alip vermede problem

e Kafa karisikligi (zihin bulanikligr)

e Asirt mutluluk hissi

e Kederli ruh hali (depresyon)

e Dengeyi, ylirimeyi, kol-bacak ve goz hareketlerini ve/veya konusmayr etkileyen
koordinasyon kayb1 (ataksi belirtileri)

e Titreme

e Varsanilar (halisiinasyonlar)

e Kabus gorme

e Bulanik gérme/gérme bozuklugu

Dinlenme sirasinda ya da aktivite halindeyken nefes darlig1, bacaklarda sisme ve yorgunluk

(kalp debisinin azaldiginin belirtileri)

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Deri dokiintiisii ve kurdesen (lirtiker)

Idrar yaparken zorlanma, idrar yapma sirasinda agr1 duymak ya da idrarda ani azalma

Nobetler

Karin agrisi, derinin ya da gozlerin sararmasi ve yorgunluk (karaciger bozuklugunun

belirtileri)

e Viicut sicakliginin diismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

o Uyusukluk

o Uyku hali

o Mide bulantis1 (hasta hissetmek)

Yaygin:
. Bayginlik hissi
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Yorgunluk

Bitkinlik

Sersemlik

Basg agris1 ve bag donmesi

Nefes almada giicliik

Duygudurum degisiklikleri, kafa karigikligi, haliisinasyon veya kabus goérme,
uykusuzluk

Uyuyamama

Kollarda ve bacaklarda asir1 gii¢siizliik

Kaslarda agr

Ag1z kurulugu

Gorme bozuklugu

Goz titremesi (nistagmus)

Akomodasyon bozuklugu olarak bilinen goziin bir cisme odaklanmasi sirasinda kendini
ayarlamasinda yasanan gérme sorunu

Yerinde duramama, titreme veya kas kontrolii ile ilgili diger problemler

Denge saglamada ve yliriimede giigliik, el hareketlerinde dengesizlik ve sakarlik, gorme
sorunlari, konusma giicliikleri, titreme ve hareketler arasindaki uyumun bozulmasi
(ataksi belirtileri)

Diistik tansiyon (bayilma)

Sindirim sistemi bozuklugu

Kabizlik

Ishal

Cok terleme ve kasint1

Normalden daha fazla idrar ¢ikisi ve idrar yaparken agr1 duyma

Idrar tutamama

Yatagi 1slatma

Ogiirme

Kusma

Seyrek:

e o ¢

Ellerde ve/veya ayaklarda karincalanma ya da uyusma

Artan kas spazmlari

Boguk veya yavas konusma

Tat alma duyusunda bozulma

Karm (mide) agrisi

Karaciger sorunlari

Idrar yapmada giigliik

Erkekte sertlesme bozuklugu ya da sertlesme durumunu siirdiirememe (iktidarsizlik)
Havale (6zellikle epilepsi hastalarinda)

Cok seyrek:

Hipotermi (diisiik viicut 1s1s1)

Bilinmiyor:

Kabartili, kasintilt isilik (iirtiker — kurdesen olarak da bilinir).

Yavas kalp atisi.

Kan sekerinde artis.

Tedaviyi aniden kesmenin neden oldugu belirtiler (Bkz. 3. LIORESAL nasil kullanilir?)
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o Uyku sirasinda solunum gii¢liigii (uyku apnesi sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIORESAL 'in saklanmasi

LIORESAL 'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIORESAL’ i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIORESAL ’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim Yeri: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati 06.10.2022 tarihinde onaylanmistir.
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