KISA URUN BILGISi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIORESAL® 10 mg tablet

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Baklofen 10 mg

Yardimci maddeler:

Yardimct maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Beyaz-hafif sarimsi, yuvarlak, diiz, hafif egimli kenarli. Bir yiliziinde “CG” baskili, diger
yiiziinde “K/J” basil1 ve ¢entikli.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar
- Multipl sklerozda iskelet kaslarinin spastisitesi tedavisinde,

- Enfeksiy6z, dejeneratif, travmatik, neoplastik veya etyolojisi bilinmeyen omurilik
hastaliklarinda ortaya ¢ikan spastik durumlar: 6rnegin spastik spinal paralizi, amiotrofik
lateral skleroz, siringomiyeli, transvers miyelit, travmatik parapleji veya paraparezi,
omurilik kompresyonu tedavisinde,

- Serebrovaskuler olaylardan sonra veya neoplastik ya da dejeneratif beyin hastaligi
varliginda gorulen serebral orijinli kas spazmlarin tedavisinde endikedir.

Pediatrik populasyon
LIORESAL serebrovaskiiler olaylardan sonra veya neoplastik ya da dejeneratif beyin
hastaligi varhiginda goriilen spastisitenin  yaninda bebeklerdeki serebral orijinli
spastisitede 6zellikle de infantil serebral palside gorulen spastisitenin semptomatik
tedavisi icin endikedir.

LIORESAL ayni1 zamanda enfeksiydz, dejeneratif, travmatik, neoplastik veya multipl
skleroz, spastik spinal paralizi, amiyotrofik lateral skleroz, siringomiyeli, transvers
miyelit, travmatik parapleji veya paraparez ve omurilik kompresyonu gibi bilinmeyen bir
nedene bagli omurilik hastaliklarinda ortaya c¢ikan kas spazmlarinin semptomatik
tedavisinde endikedir.



Uygun dozlama yapilamayacagindan LIORESAL tabletler 33 kg viicut agirliginmn
altindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Tedaviye daima diisik dozda LIORESAL ile baslanmali, doz kademeli olarak
artirtlmalidir. Optimum cevabi saglayacak en diisiik doz tavsiye edilir. Optimum gunlik
doz klonus, fleksor ve ekstansor spazmlari ve spastisiteyi azaltacak, fakat miimkiin
oldugunca yan etki olusturmayacak sekilde, hasta bazinda diizenlenmelidir.

Spasitisitenin dik durusu veya lokomosyonda dengeyi veya bir fonksiyonu siirdiirmek
i¢in gerekli oldugu durumlarda LIORESAL asir1 kas zayifligim ve diismeyi dnlemek igin
dikkatle kullanilmalidir. Dolasim fonksiyonunu desteklemek i¢in bazi spazmlara izin
vermek ve kas tonusunun bir miktarini siirdiirmek énemli olabilir.

Maksimum doza ulasilan 6-8 hafta icinde belirgin bir yarar gérilmezse, LIORESAL ile
tedaviye devam edilip edilmeyecegine karar verilmelidir.

Doz asimina bagli acil vakalar ya da ciddi advers etkilerin ortaya ¢iktigi durumlar
disinda tedavi, yaklasik 1 ila 2 haftalik bir siire iginde dozajin kademeli olarak
azaltilmas1 suretiyle sonlandirilmalidir.(bkz. Béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri).

Yetiskinler:

Tedaviye, tercihen 2 ila 4’e boliinmiis dozlar halinde olmak Uzere, ginlik 15 mg ile
baslanmalidir. Daha sonra doz, 3’er gunluk aralarla 15 mg/giin/artirmak suretiyle gerekli
giinliik doza ulasincaya kadar dikkatlice titre edilmelidir. Tlaglara duyarlilik gosteren bazi
hastalarda, tedaviye daha diisiik bir giinliik doz (5 mg veya 10 mg) ile baglanmasi ve bu
dozun ¢ok daha yavas artirilmasi dnerilebilir. (bkz. Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari
ve Onlemleri). Genellikle optimum gunliik doz 30-80 mg arasindadir. 100 ila 120 mg’lik
gunlik dozlar hastanede dikkatle izlenen hastalara verilebilir.

Uygulama sekli:
LIORESAL, yemek ile birlikte ve bir miktar su ile agiz yolundan alinmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Baklofen, bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir ve son evre bobrek
yetmezligi olan hastalara sadece beklenen fayda potansiyel riske agir bastigi takdirde
uygulanmalidir (bkz. boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama yontemi). Gilinde 5 mg’dan fazla
oral baklofen dozu alan bobrek bozuklugu olan hastalarda toksik ensefalopatinin klinik
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manifestasyonlarmi (6rn. konfiizyon, dezoryantasyon, somnolans ve suur diizeyinde
baskilanma) da iceren norolojik isaret ve belirtiler gézlenmistir. Toksisitenin erken
semptomlarinin hizli tanis1 i¢in bobrek islevi bozulmus olan hastalarin yakindan
izlenmesi gerekir.

LIORESAL, bobrek fonksiyonunu énemli dlgiide etkileyebilecek ilaclarla veya tibbi
tirinlerle kombine edilirken 6zel dikkat gereklidir. Bobrek fonksiyonunun yakindan
izlenmesi ve LIORESAL’in giinlik dozunun baklofen toksisitesini onlemek (zere
gerekli sekilde ayarlanmasi gerekir.

Akut bobrek yetmezligi hastalarinda baklofen toksisitesi vakalari bildirilmistir (bkz.
bolim 4.9).

Agir baklofen toksisitesinin oldugu hastalarda tedaviyi durdurmanin yaninda alternatif
tedavi olarak programlanmamis hemodiyaliz diisiiniilebilir. Hemodiyaliz bu hastalarda
baklofeni viicuttan etkin bir sekilde uzaklastirir, doz asiminin klinik semptomlarini
hafifletir ve 1yilestirme siiresini kisaltir.

Karaciger yetmezligi

LIORESAL tedavisi gdrmekte olan karaciger yetmezligi hastalarinda herhangi bir
calisma yiiriitilmemistir. Karaciger, LIORESAL’in oral uygulamasmnin ardindan
baklofenin metabolizmasinda ©6nemli rol oynamaz (bkz. Bo6lim 5 Farmakolojik
ozellikler); ancak LIORESAL karaciger enzimlerini yiikseltme potansiyeline sahiptir.
Karaciger yetmezligi olan hastalara LIORESAL dikkatle recete edilmelidir (bkz. Bolim
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemler).

Pediyatrik populasyon

Tedaviye genellikle boliinmiis dozlar seklinde, c¢ok diisik dozla (yaklasik 0.3
mg/kg/gun’e tekabdil eden) tercihen 2 ila 4’e boliinmiis dozlar halinde baslanmalidir. Bu
nedenle, LIORESAL tabletler 33 kg viicut agirliginim altindaki ¢cocuklarda kullanim i¢in
uygun degildir.

Doz, ¢ocugun bireysel ihtiyaci i¢in yeterli diizeye ulasincaya kadar, 1 haftalik aralarla,
dikkatli bir sekilde artirilmalidir. idame tedavisi igin onerilen giinliik doz 0.75-2
mg/kg’dir. Sekiz yasin altindaki gocuklarda total giinlik doz maksimum 40 mg’1
asmamalidir. Bununla beraber, sekiz yasindan biylk ¢ocuklara ginde maksimum 60 mg
verilebilir.

Geriyatrik populasyon (65 yas ve iizeri)

Yasli hastalarda yan etkilerin goriillme olasiligi daha fazla oldugundan, bu hasta
grubunda dozun dikkatli bir sekilde segilmesi ve hastalarin uygun gozetim altinda
tutulmasi onerilir.

3/13



Serebral kékenli spastisitesi olan hastalar

Serebral kokenli spastik hastalarda yan etkilerin gorilme olasiligi daha fazla
oldugundan, dozun dikkatli bir sekilde secilmesi ve hastalarin uygun gozetim altinda
tutulmast onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Baklofene ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarligi olanlarda,
peptik lseri bulunan veya peptik ulser 6ykusi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4,  Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri

Psikiyatrik ve sinir sistemi hastaliklari:

Psikotik bozukluklar, sizofreni, depresif veya manik bozukluklar, konfiizyonel durumlari
veya Parkinson hastalig1 olan kisiler LIORESAL ile dikkatli bir sekilde tedavi edilmeli
ve bu durumlar alevlenebileceginden, hasta dikkatli gézetim altinda tutulmalidir.

Epilepsi:

LIORESAL’in kesilmesi veya asir1 dozuna baglh olarak bazen konviilsiyon esiginde
diisme ve ilaca bagli nobetler bildirildiginden, epileptik hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir.  Yeterli antikonvulsif tedavi surddrilmeli ve hasta dikkatle
g6zlenmelidir.

Diger:

LIORESAL gastrik asit salgilanmasin1 artirdigindan peptik tlseri bulunan veya peptik
ulser 6ykusi olan hastalarda kontrendikedir.

LIORESAL, antihipertansif tedavi alanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidr.

LIORESAL, serebrovaskiiler hastaliklar1 olanlarda veya solunum, karaciger yetmezligi
olan hastlarda-dikkatle kullanilmalidir.

Istenmeyen etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksek oldugundan, yasli hastalarda ve
serebral kokenli spastisitesi olan hastalarda dikkatli bir doz rejimi uygulanmalidir (bkz.
B6lUm 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Pediyatik populasyon:
LIORESAL’in bir yas altindaki ¢ocuklarda kullanimina iliskin veriler ok kisithidir.

Bobrek yetmezligi:

LIORESAL bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir ve son evre
bobrek yetmezligi (CKD evre 5, GFR < 15mL/dk) bulunan hastalarda sadece dngérilen
fayda, olas1 risklerden fazla oldugunda kullanilmalidir (bkz. B6lim 4.2 Pozoloji ve
Uygulama sekli).

LIORESAL, bobrek fonksiyonlarmi énemli dlgiide etkileyecek diger ilaglarla birlikte
kullanilirken 6zellikle dikkatli olunmalidir. Bobrek fonksiyonu yakindan takip edilmeli
ve baklofen toksisitesini dnlemek i¢in LIORESAL’in giinliik dozu ayarlanmalidir.
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Asir1 doz belirtileri, giinliik Smg'dan daha fazla oral LIORESAL alan bébrek yetmezligi
olan hastalarda gézlemlenmistir.

Akut bobrek yetmezligi olan hastalarda baklofen toksisitesi vakalari rapor edilmistir
(bkz. bolim 4.9 Doz asimi ve tedavisi). Agir baklofen toksisitesi goriilen hastalarda,
ilacin kullaniminin kesilmesi yaninda, planlanmamis hemodiyaliz uygulanmasi da bir
tedavi segenegi olarak diisiiniilebilir. Hemodiyaliz bu hastalarda baklofeni viicuttan etkili
bir sekilde uzaklastirir, doz agiminin klinik semptomlarini azaltir ve iyilesme siirecini
kisaltir.

Uriner hastaliklar:

LIORESAL ile tedavide, mesanenin bosalmasini etkileyen nérojenik bozukluklarda
duizelme goriilebilir. Onceden sfinkter hipertonisi olan hastalarda akut idrar retansiyonu
goriilebilir; bu hastalarda ilag¢ dikkatle kullanilmalidir.

Laboratuvar testleri:

Ender olarak kanda aspartat aminotransferaz, alkalen fosfataz ve glukoz diizeylerinde
artis bildirilmistir. Karaciger hastaligi olanlar veya diyabet hastalarinda, ilaca bagl
degisikliklerin meydana gelmediginden emin olmak i¢in, periyodik olarak uygun
laboratuvar testleri yapilmalidir.

[lacin aniden kesilmesi:

Tedavi her zaman (ciddi advers etkiler ortaya ¢ikmadig: siirece) dozajin, yaklasik 1-2
haftalik bir periyotta sirali olarak azaltilmasi seklinde, asamali olararak kesilmelidir.
LIORESAL’in, 6zellikle de uzun siireli tedavi sonrasinda, aniden kesilmesi ile birlikte
anksiyete ve konfiizyon hali, delirium, hallsinasyon, psikotik bozukluk, mani veya
paranoya, konviilsiyon (status epilepticus), diskinezi, tagikardi, hipertermi, rabdomiyoliz
ve spastisitede gegici kotiilesme bildirilmistir.

Oral LIORESAL’e intraiiterin maruziyet sonrasinda yenidoganlarda postnatal
konviilsiyonlar1 igeren ilag geri ¢cekme reaksiyonlar1 bildirilmistir (bkz. boliim 4.6).

Bu nedenle tedavi her zaman (ciddi advers etkiler ortaya ¢ikmadigi siirece) dozajin,
yaklagik 1-2 haftalik bir periyotta sirali olarak azaltilmasi ile, asamali bir sekilde
kesilmelidir.

Beden durusu ve denge:

LIORESAL, bedenin dik durusunun sirdirilmesi ve hareket sirasinda dengenin
saglanmasi i¢in spastisitenin gerekli oldugu durumlarda dikkatle kullanilmalidir (bkz.
Boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

G0z oniinde bulundurulmasi gereken gézlemlenmis etkilesimler:

Levodopa/Dopa Dekarboksilaz (DDC) inhibitori (Karbidopa):

5/13



LIORESAL ile birlikte levodopa (tek basina veya DDC inhibitdrii karbidopa ile birlikte)
tedavisi goren Parkinson hastalarinda mental konfiizyon, haliisinasyonlar, bas agrilari,
bulant1 ve ajitasyon bildirilmistir. Ayrica Parkinsonizm semptomlarinda kotiilesme de
bildirilmistir. Bu nedenle, LIORESAL ile levodopa/karbidopanin eszamanli uygulamasi
strasinda dikkatli olunmalidir.

Santral Sinir Sistemi (SSS) depresyonuna neden olan ilaglar:

LIORESAL, diger kas gevseticiler (6rn. tizanidin) dahil SSS depresyonuna neden olan
diger ilaglarla, opiyatlar veya alkol ile birlikte alindiginda sedasyonda artis goriilebilir
(bkz. Bolum 4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerine etkileri). Ayrica solunum depresyonu
riski de artar. Ek olarak, morfin ve intratekal baklofen ile eszamanli kullanim ile
hipotansiyon bildirilmistir. Ozellikle kardiyopulmoner rahatsizligi ve solunum kasi
zayifligt olan hastalarda solunumun ve kardiyovaskiiler fonksiyonlarin dikkatle
izlenmesi gereklidir.

Antidepresanlar:

Trisiklik antidepresanlar ile eszamanl kullanim LIORESAL’ in etkisini artirabilir ve
belirgin kas hipotonisine neden olur.

Lityum:

Oral LIORESAL ile lityumun eszamanli kullanmimi, hiperkinetik semptomlarin
siddetlenmesiyle sonuclanmistir. Bu nedenle, LIORESAL ile lityum eszamanh
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Antihipertansifler:

Antihipertansiflerle birlikte LIORESAL’in kullanim1 kan basincindaki diisiisii artirabilir,
bundan dolay1 antihipertansif ilacin dozu ayarlanmalidir.

Bobrek fonksiyonunu azaltan ajanlar:

Bobrek fonksiyonlarini 6nemli Olglide etkileyecek diger ilaglar baklofen atilimini
azaltarak toksik etkilere sebep olabilirler (bkz. Bélim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri).

Eklem iltihab1 veya agr1 i¢in kullanilan ilaglar ile birlikte baklofen kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin hicbir klinik etkilesim ¢aligmasi yiiriitiilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in herhangi bir 6zel 6neriyi destekleyen
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

LIORESAL, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Baklofen plasentay1 geger ve gebelik esnasinda ancak tedaviden beklenen yarar fotus igin
olas1 riske agir bastiginda kullanilmalidir.

Annesi gebelik sirasinda baklofen kullanan bir haftalik bir bebekte siipheli ¢ekilme
reaksiyonu (jeneralize konviilziyonlar) vakasi bildirilmistir. Farkli antikonviilzanlara
refrakter konviilziyonlar, bebege baklofen verildikten sonra 30 dakika i¢inde kesilmistir.

Insanlarda kullanim igin tavsiye edilen maksimum oral dozun (mg/kg olarak) yaklasik
olarak 8.3 kat1 LIORESAL, sicanlara oral yoldan verildiginde fotuslarinda gébek fitig
(ventral herniler) gériilme sikliginda artis gozlenmistir. (Bkz. Boliim 5.3) Bu anormallik
farelerde veya tavsanlarda goriilmemistir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Terapotik dozlarda LIORESAL alan annelerde, etkin madde baklofen anne siitiine geger,
fakat gegen miktar ¢ok az oldugundan ¢ocukta yan etki beklenmez.

Ureme yetenegi / Fertilite

Baklofenin insanda fertilite iizerindeki etkisine dair veri bulunmamaktadir. Baklofen
siganlarda maternal toksisiteye yol acmayan dozlarda erkek ya da disi fertilitesini
olumsuz yonde etkilememistir.

4.7.  Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

LIORESAL, bas dénmesi, sedasyon, uykuya egilim ve gérme bozuklugu (bkz. Boliim
4.8. Istenmeyen etkiler) gibi istenmeyen etkiler nedeniyle hastanin tepki gosterme
yetenegini azaltabilir. Bu yan etkilerin goriildiigli hastalarin ara¢ ve makina
kullanmaktan kaginmalari tavsiye edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen yan etkiler (sedasyon, uykuya egilim) en ¢ok tedavinin baslangicinda doz
¢ok hizli artirildiginda veya yiiksek dozlar uygulandiginda ortaya ¢ikar. Bu yan etkiler
cogu kez gecicidir ve doz azaltilarak giderilebilir veya hafifletilebilir; tedavinin
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kesilmesini gerektirecek kadar siddetli olmalar1 enderdir. Dozajda bir diisiislin ardindan
bulant1 devam ederse, LIORESAL'in yiyecek veya siitlii bir icecekle yutulmasi onerilir.

Psikiyatrik hastalik gecirmis veya serebrovaskiiler hastaliklar1 (felg gibi) olan hastalarda
ve ayrica yasl hastalarda daha siddetli yan etkiler olusabilir.

Ozellikle epileptik hastalarda konviilsiyon esiginde diisme ve konviilsiyonlar gériilebilir.

Baz1 hastalarda ilaca karsi paradoksal reaksiyon olarak kas spastisitesinde artig
goriilmiistiir. Istenmeyen kas hipotoni derecesi (hastalarin yiiriimesini veya ayakta
durmasini zorlastiran) ortaya cikabilir ve dozajin tekrar ayarlanmasi (giin i¢inde verilen
dozlar1 azaltarak ve aksam dozunu arttirarak) ile hafifleyebilir.

Bildirilen istenmeyen etkilerin gogunun altta yatan ve tedavi edilmekte olan kosullar ile
iliskili olarak gorildiigii bilinmektedir.

Advers reaksiyonlar en sik goriilen basta olmak iizere olusma sikliklarina gore su sekilde
siralanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000
ila <1/100); seyrek >.1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:  Sedasyon, uykuya egilim

Yaygin: Solunum depresyonu, sersemlik, konflizyon hali, bas donmesi,
hallsinasyon, depresyon, uykusuzluk, o6forik ruh hali, bas agrisi,
yorgunluk, kas giigsiizliigii, ataksi, tremor, kabus gorme, kas agrisi,
nistagmus, agiz kurulugu

Seyrek: Parestezi, dizartri, disguzi (surekli anormal tat)

Bilinmeyen:  Uyku apnesi sendromu

Goz hastahiklar
Yaygin: Akomodasyon bozuklugu, gérme bozuklugu

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Azalmis kalp debisi
Siklig1 Bilinmeyen: Bradikardi

Vaskuler hastahiklar
Yaygin: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin:  Bulant1

Yaygin: Gastrointestinal bozukluk, 6giirme, kusma, kabizlik, ishal
Seyrek: Karin agrisi
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Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Karaciger fonksiyonunda anormallik

Deri ve derialti doku hastalhiklar:
Yaygin: Hiperhidroz, deri dokuntusi
Siklig1 Bilinmeyen: Urtiker

Bébrek ve idrar yolu hastaliklar:
Yaygin: Sik idrara ¢ikma (pollakiri), idrar tutamama, disuri.
Seyrek: idrar tutulmasi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:
Seyrek: Erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Cok seyrek:  Hipotermi

Siklig1 Bilinmeyen: ilag¢ yoksunluk sendromu (bkz. Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri)

Arastirmalar

Siklig1 Bilinmeyen: Kan glukoz artisi

Santral Uyku Apnesi: Alkol bagimlili§i olan hastalarda yiliksek baklofen dozlari
(>100mg) ile gézlenmistir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler ve semptomlar :
Onemli belirtiler santral sinir sistemi depresyonunun somnolans, bilin¢ dizeyinde
baskilanma, koma, solunum depresyonu gibi isaretleridir.

Ayrica  konflizyon,  haliisinasyonlar, ajitasyon,  konviilsiyonlar, anormal

elektroensefalogram (burst suppression paterni ve trifazik dalgalar), akomodasyon
bozuklugu, bozulmus pupiller refleks, yaygin miiskiiler hipotoni, miyokloni, hiporefleksi
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veya arefleksi, periferik vazodilatasyon, hipotansiyon veya hipertansiyon, bradikardi,
tagikardi veya kardiyak aritmiler, hipotermi, bulanti, kusma, diyare, asir1 tiikiiriik salgisi,
karaciger enzimlerinde artig ve rabdomiyoliz gorulebilir.

Santral sinir sistemini etkileyen cesitli madde veya ilaglar (alkol, diazepam, trisiklik
antidepresanlar gibi) ile birlikte alinmissa, asir1 doz sendromu agirlasabilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, LIORESAL’in diisiik dozlarinda bile, doz asimi
belirtileri ortaya cikabilir.

Tedavi :
Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

Hipotansiyon, hipertansiyon, konvilsiyonlar, gastrointestinal bozukluklar ve solunum ya
da kardiyovaskiler depresyon gibi komplikasyonlar icin destekleyici énlemler alinmali
ve semptomatik tedavi yapilmalidir.

Ilag baslica bobrekler yolu ile atildigindan, muhtemelen bir diiiretikle birlikte, bol
miktarda sivi  verilmelidir. Bobrek yetmezligine baglhh siddetli zehirlenmelerde
hemodiyaliz (bazen planlanmamis) yararli olabilir (bkz. Bolim 4.4. Ozel kullanim
uyarilar1 ve 6nlemleri).

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Santral etkili kas gevsetici ilaglar — Diger santral etkili ilaglar
ATC kodu: M03BX01

Antispastik LIORESAL, spinal seviyede oldukca etkili bir antispastiktir. Baklofen
GABAGg reseptorlerini uyararak, omurilikte monosinaptik ve polisinaptik refleks
asirimini azaltir; sonugta bu uyari, eksitator amino asitler olan glutamat ve aspartatin
saliverilmesini inhibe eder.

Baklofen néromiiskiiler asirimi etkilemez, antinosiseptif etki gdsterir. Iskelet kaslarinim
spazmi ile seyreden ndrolojik hastaliklarda, LIORESAL’in, refleks kas kontraksiyonlari
tizerine yararl etkisi ve agrili spazmi, otomatizmi ve krampi belirgin derecede hafifletme
seklinde klinik etkileri vardir. LIORESAL hastalarin hareketliligini diizeltir, ginliik
aktivitelerini (kateterizasyon dahil) ve fizyoterapiyi kolaylastirir. Ayrica dekiibitiis
ulserlerinin 6nlenmesi ve iyilesmesi, uyku diizeyinde iyilesme (agrili kas spazmlarinin
giderilmesine bagli olarak), mesane ve sfinkter fonksiyonundaki diizelme LIORESAL
tedavisinin hastalarin daha iyi hayat standardina ulasmalarin1 saglayan dolayli etkileri
olarak g6zlenmistir.

Baklofen, gastrik asit salgilanmasini uyarir.
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5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Baklofen, gastrointestinal kanaldan hizla ve tam olarak emilir. Oral olarak tek doz 10, 20
ve 30 mg baklofen verildikten 0.5-1.5 saat sonra plazma doruk konsantrasyonlari
sirastyla ortalama 180, 340 ve 650 nanogram/ml olarak kaydedilmistir. Bu dozlara
tekabiil eden serum konsantrasyon egrileri altinda kalan alanlar (EAA) doz ile orantili
bulunmustur.

Dagilim:
Baklofenin dagilim hacmi 0.7 L/kg’dir. Proteine baglanma oran1 yaklasik % 30 dur ve 10

nanogram/mL ila 300 mikrogram/mL konsantrasyon araliginda sabittir. Aktif madde
serebrospinal sivida plazmadaki konsantrasyonlarindan yaklagik 8.5 kat daha diisiik
konsantrasyonlara erigir.

Biyotransformasyon:
Baklofenin sadece az bir miktar1 metabolize edilir. Deaminasyon ile, farmakolojik olarak
inaktif olan ana metaboliti beta-(p-klorofenil)-4-hidroksibutirik asit elde edilir.

Eliminasyon:
Baklofenin plazma eliminasyon yarilanma omri ortalama 3-4 saattir. Baklofenin biyuk

bir kism1 degismeden atilir. Dozun yaklasik % 75’1 72 saat icinde, bobreklerden atilir, bu
miktarin yaklagik % 5°i metabolitleri seklindedir. Dozun geri kalani, %5°1 metabolitler
seklinde olmak iizere, fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum ile ilgili veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yasli hastalar (65 vas ve lizeri):

Baklofenin yaglh hastalardaki farmakokinetik 6zellikleri, 65 yasin altindaki hastalardaki
Ozellikler ile neredeyse aynidir. Tek oral dozun ardindan yagli hastalarda eliminasyon
daha yavastir fakat baklofenin sistemik maruziyeti 65 yasin altindaki erigkinler ile
benzerdir. Bu sonuglar ¢oklu doz uygulamasina genellendiginde, 65 yasin altindaki
hastalar ile yasli hastalar arasinda anlamli farmakokinetik farkliliklarin olmadigina isaret
etmektedir.

Pediatrik hastalar:

Cocuklarda (2 ila 12 yas) 2.5 mg LIORESAL tabletin oral uygulamasmin ardindan
Cmaks’in  62.8428.7 nanogram/mL ve Tmaks’in 0.95-2 saat aralifinda oldugu
bildirilmistir. Ortalama plazma klerensi (Cl) 315.9 mL/s/kg; dagilim hacmi (Vd) 2.58
L/kg ve yarilanma 6mrii (T12) 5.10 saat olarak bildirilmistir.

Karaciger vetmezligi:
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik veri mevcut degildir. Ancak,
baklofenin metabolizmasinda karaciger 6nemli bir rol oynamadigindan, karaciger
yetmezligi olan hastalarda baklofenin farmakokinetiginin klinik olarak anlamli diizeyde
etkilenmesi olas1 degildir.

Bobrek yvetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrolli klinik farmakokinetik ¢alisma
bulunmamaktadir. Baklofen baslica idrarla, degismemis olarak elimine edilir. Kronik
hemodiyaliz tedavisi almakta olan ya da kompanse bobrek yetmezligi olan sadece kadin
hastalardan toplanan smirli plazma konsantrasyonu verileri, bu hastalarda baklofen
Klerensinin énemli oranda azaldigina ve yarilanma omriiniin arttigina isaret etmektedir.
Bobrek yetmezligi hastalarinda baklofenin sistemik diizeyleri bazinda dozaj ayarlamasi
distiniilmelidir ve sistemik dolasimdaki asir1 baklofenin duzeltilmesi icgin derhal
uygulanan hemodiyaliz etkili bir ydontemdir.

Klinik calismalar:

LIORESAL ile yakin tarihte klinik ¢calisma gergeklestirilmemistir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Ureme toksisitesi:

Oral baklofenin si¢anlarda, maternal toksisiteye yol acmayan dozlarda fertilite ve
postnatal gelisim iizerinde advers etkilerinin olmadig1 gosterilmistir. Baklofen; farelerde,
siganlarda ve tavsanlarda, erigkinlerin maksimum oral mg/kg dozunun en az 2.1 kati
dozlarda teratojenik degildir. Oral uygulanan LIORESAL’in, maksimum eriskin
dozunun (mg/kg doz) yaklasik 8.3 katinin verildigi sicanlarin fetiislerinde omfalosel
(ventral herni) insidansini artirdig1 gosterilmistir. Bu anomali farelerde ya da tavsanlarda
goriilmemistir. Oral olarak verilen LIORESAL’in siganlarda ve tavsanlarda maternal
toksisiteye de neden olan dozlarda gecikmis fetal biiyiimeye (kemik osifikasyonu) yol
actig1 gosterilmistir.

Mutajenisite ve Karsinojenisite:

Baklofenin; bakteri, memeli hicreleri, maya ve Cin hamsterlerinde mutajenik ve
genotoksik potansiyel acisindan yapilan testleri negatif sonu¢ vermistir. Bu bulgu,
baklofenin mutajenik potansiyele sahip olmasinin beklenmedigine isaret etmektedir.

Baklofen, sicanlardaki 2 yillik bir caligmada herhangi bir karsinojenik potansiyel
gostermemistir. Baklofen ile iki y1l tedavi edilen disi siganlarda kullanilan en yiiksek
dozda (50-100 mg/kg) over kistleri ve adrenallerde biiyiime ve/veya kanama sikliginda
goriinliste doza bagimli olarak artig gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
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6.1.  Yardimci1 maddelerin listesi
Silikon dioksit

Mikrokristalin seltiloz

Magnezyum stearat

Misir nisastasi

Polivinilpirolidon

6.2.  Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Rafomru
Raf 6mriu 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Nemden korunmalidir. 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE/PVDC blister.
50 tablet iceren blister ambalajda.

6.6.  Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi™ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
120/41

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 28.03.1975

Ruhsat yenileme tarihi: 28.07.2009

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI

13/13



	KISA ÜRÜN BİLGİSİ
	1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
	2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM
	3. FARMASÖTİK FORM
	4. KLİNİK ÖZELLİKLER
	4.1. Terapötik Endikasyonlar
	Pediatrik popülasyon
	4.2. Pozoloji ve uygulama şekli
	4.3. Kontrendikasyonlar
	4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
	4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
	4.6. Gebelik ve laktasyon
	4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
	4.8. İstenmeyen etkiler
	4.9. Doz aşımı ve tedavisi

	5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
	5.1. Farmakodinamik özellikler
	5.2. Farmakokinetik özellikler
	5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

	6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
	6.2. Geçimsizlikler
	6.3. Raf ömrü
	6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
	6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
	6.6. Beşeri Tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

	7.  RUHSAT SAHİBİ
	8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)
	9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ
	10.    KÜB’ÜN YENİLEME TARİHİ


