Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/lioresal-10-mg-50-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M03BX01
KULLANMA TALIMATI

LIORESAL® 10 mg tablet
Agizdan ahnir.

. Etkin madde: Her bir tablet 10 mg baklofen igerir.
o Yardimcr maddeler: silikon dioksit (Aerosil 200), mikrokristalin seliiloz (Avicel PH),
magnezyum stearat, bugday nisastasi, polivinilpirotidon.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkanda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIORESAL Nedir ve Ne Icin Kullamilir ?

2.. LIORESAL i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. LIORESAL Nasi Kullanthir ?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir ?

5. LIORESAL ’in Saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. LIORESAL nedir ve ne igin kullanilir?

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

lacimz 50 tabletlik ambalaj miktarina sahiptir.

LIORESAL, multipl skleroz, omurilik hastaliklar ya da yaralanmalari ve bazi beyin
hastaliklart gibi ¢esitli durumlarda kaslardaki agin1 gerilimi (spazmlan) azaltmak ve hafifletmek
1¢in kullamlir.

LIORESAL Kkaslarda gevseme saglayarak ve bunun sonucunda agnlar gidererek, hareket

kabiliyetinizi artinr, giinlitk aktivitelerinizi yerine getirmenizi kolaylagtinir ve fizyoterapiye
yardimci olur,
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2. LIORESAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LIORESAL ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
 LIORESAL ya da ilacm bu kullanma talimatinin  baginda listelenmis olan diger

bilesenlerin herhangi birine karsi alerjiniz (agin duyarhiligmiz) varsa.

Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsanz LIORESAL’i kullanmadan once doktorunuza damsiniz.

LIORESAL’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
* Kafa kangikligt (konfiizyon) ya da kederli ruh hali (depresyon) durumlanmin eslik ettigi
bazi ruhsal hastaliklarimz varsa
* Epilepsi (ndbetler) sikayetiniz varsa

* Mide (iilser) ya da bagirsaklanmzda akut agri, solunum problemleriniz, bir karaciger
hastaligimz ya da beyin kan dolagiminizda bozulma varsa

* Bobrek hastaligimz varsa. Doktorunuz LIORESAL kullanmann sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

* Eklem iltihab1 (artrit) veya agn igin ilag altyorsaniz.

¢ lIdrar yapma giicliigiiniiz varsa

® Diyabetiniz (seker hastalif1) varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
sOyleyiniz,

LIORESAL ’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

LIORESAL i yemek ile birlikte alimz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (6rnegin, bir
bardak).

LIORESAL ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmamalisintz.

Hamilelik
lact kullanmadan énee doktorunuza veya eczacriza daniginez,

Doktorunuz  tarafindan  énerilmedigi  sirece  hamilelik doneminde LIORESAL
kullanmamalisimz. Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamiz bunu doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz hamilelik déneminde LIORESAL kullanmanin olasi risklerini sizinle
tartigacaktir. Gebelik sirasinda LIORESAL kullanmanz gerekirse, bebeginiz dopum sonrasi
nobet gegirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

LIORESAL anne siitiine geger, fakat siite gecen miktar ok azdir. Doktorunuz sizin ICIN uygun
gorirse ve bebeginiz yan etkiler agisindan yakindan takip edilirse ilac1 kullanirken emzirmeye
devam edebilirsiniz.

Arag ve makine kullaninu

LIORESAL bazi insanlarda sersemli ge, uyku haline ya da gérme bozukluguna neden olabilir.
Béyle bir durumia karsilasirsaniz, herhan g1 bir arag veya makineyi kullanmayiniz.
Dikkatinizi tam olarak vermenizi gerektiren herhangi bir i yapmayimz.

LIORESAL ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
LIORESAL tabletler bugiday nisastast igerir. LIORESAL tablet ¢dlyak hastalig olan kisilerde
kullamim igin uygundur. Bugdaya karg alerjiniz varsa (¢6lyak hastaligindan farkl bir durum)
bu ilact almamalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

LIORESAL ’in etkilesme gosterdigi bilinen maddeler sunlardir:

. Alkol
o Sakinlestirici ilaglar
. Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar
o Yiiksek kan basmeinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar
. Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar
. Eklem iltihabi veya agn igin kullanilan ilaglar
Dave giivenlilik 6nlemleri

Herhangi bir ameliyat (dis hekimi tarafindan yapilanlar da dahil) gecirmeden va da acil tedavi
gormeden Once, sizin ile ilgilenen doktora LIORESAL kulland: fimz séyleyiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakknda bilgi veriniz.

3. LIORESAL nasil knllanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar;

Yetiskinler tedaviye genellikle (tercihen gunde 2-4 kez olacak sekilde giinde toplam 15 mg
baklofen ile) baglar. Daha sonra, en iyl sonuglar alinincaya kadar bu doz kademeli olarak
artiritlir. Sonugta ¢ikilan doz, giinde 30-80 mg baklofen (2-4’¢ bélinmis dozlar halinde)
olabilir. Doktorunugz size daha yiiksek bir doz verme karar bile alabilir.

Doktorunuzun size verdigi doz ‘burada yazilandan farkli olabilir. Eger durum bdyleyse,
doktorunuzun talimatina uyunuz. Onerilen dozu agmayinz.

Doktorunuz size tam olarak kag tablet LIORESAL kullanacagimz séyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yamta baglt olarak, doktorunuzu daha vilksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.
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6-8 haftadir tedavi goriiyor ve higbir iyilesme hissetmiyorsamiz durumu doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz LIORESAL kullanmaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

Doktorunuz LIORESAL ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iink{i istenen sonucu alamazsimz.

Uygulama yolu ve metodu :

LIORESAL’i yemek ile birlikte aliniz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (6rnegin bir
bardak). Gerekiyorsa tableti kirabilirsiniz. (LIORESAL’i hergiin aymi saatte almaniz, ilaciniz
n¢ zaman alacaginizi hatirlamamza yardimer olacakiir.)

Bu ilac1 ditzenli olarak ve kesinlikle doktorunuzun soyledigi sekilde almaya dikkat ediniz.
Bunu yapmaniz, en iyi sonuglar almamza ve yan etki riskini azaltmamza yardimer olacaktir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:

Cocuk ve ergenlerin tedavisi kilolanna gore ayarlamr. Cocuklarin tedavisine genellikle
tercihen 2 ila 4’¢ béliinmiis dozlarda 0.3 mg/kg/giinle baglanir. Doz ¢ocugun bireysel
gereklilikleri igin yeterli olana kadar kademeli olarak artirihr; bu doz artis1 0.75 ve 2 mg/kg
vicut agirhif arasinda olabilir. LIORESAL tabletler 33 kg viicut agirligimn altindaki
¢ocuklarda kullamm igin uygun degildir.

Yashlarda kullanim;

Bu gruba dahilseniz daha fazla yan etkiyle kargilasabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi
gozlem altinda tutacaktir ve kullandigimz LIORESAL dozunu ayarlayabilir,

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullantm yoktur.

Bir beyin hastaligimdan kaynaklanan kas spazmlan olan kisiler:
Bu gruba dahilseniz daha fazla yan etkiyle kargilagabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi
gozlem altinda tutacaktir ve kullandigimz LIORESAL dozunu ayarlayabilir.

Eger LIORESAL 'in etkisinin gok gliclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIORESAL kullandiysaniz:

Doz agiminin baglica semptomlar; uyku hali, solunum gueligt, bilingle ilgili sorunlar ve biling
kaybidir (koma).

Diger semptomlar arasinda asapidakiler yer alabilir kafa kansiklifn, varsanilar
(halistinasyonlar), siirekli huzursuzluk durumu, ndbetler, gdrme bulanikhigi, olagandist kas
gevsemesi, kaslanin aniden kasilmasi, reflekslerin zayiflamas: ya da hi¢ olmamasi, yiiksek ya
da digik kan basinci, kalp atislarimn yavag, izl ya da diizensiz olmasi, viicut sicakliginin
diigmesi, bulantt, kusma, ishal ya da gok miktarda tiikiiriik salgilama,

LIORESAL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczdaci ile
konugunuz.
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LIORESAL °i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu planlandift gekilde almayr unutursamz, hatirladifimizda vakit gecirmeden bu dozu
alinmz.

Ama neredeyse bir sonraki dozun saati gelmisse, unuttugunuz doz ile saati gelmis olan dozu
aynt anda almayiniz; aksi takdirde ¢ift doz almis olursunuz. Bu durumda normal doz planimza
geri donmeniz yeterli olacaktir. Birka¢ dozu almay1 unuttuysamz doktorunuza damsmalisimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
LIORESAL ile tedavi sonlandirildi@indaki olugabilecek etkiler

LIORESAL’i doktorunuza dantsmadan aniden blrakmaylm:z. Doktorunuz bu ilaci almayi ne
zaman ve nasil birakabileceginizi size sdyleyecektir. Ilaci aniden kesmeyiniz, ¢iinkil
durumunuzun kétiilesmesine neden olabilir.

Tedavinizi aniden kestiginiz takdirde su etkilerle kargilagabilirsiniz: sinirlilik, kafa kangiklig:
varsamlar (haliisinasyonlar), anormal diiiince ya da davraniglar, nébetler, kontrol edilemeyen
sefirmeler, biiziilme ya da burulma hareketleri, kalp attslarinin hizlanmasi, viicut sicakhifimn
yikselmesi. Kaslarinizdaki agin gerilim de (spazmlar) aynca kétitlesebilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIORESAL ‘in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bunlar ¢ogunlukla hafif siddettedir ve genellikle tedavinin baginda goriiliir; normalde birkag
giin sonra yavag yavags kaybolurlar.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:

Nefes alip vermede problem

Kafa karigikhig1 (zihin bulaniklig)

Asinn mutluluk hissi

Kederli ruh hali (depresyon)

Dengeyi, yiriimeyi, kol-bacak ve g0z hareketlerini ve/veya konugmay etkileyen
koordinasyon kaybi (ataksi belirtileri)

Titreme

Varsamlar (halisiinasyonlar)

Kabus gorme

Bulamk gérme/gorme bozuklugu

Dinlenme sirasinda ya da aktivite halindeyken nefes darlig1, bacaklarda $isme ve yorgunluk
(kalp debisinin azaldiginin belirtileri)

Diigiik kan basine: (hipotansiyon)

Deri dokiintiisti ve kurdegen (iirtiker)

idrar yaparken zorlanma, idrar yapma sirasinda agn duymak ya da idrarda ani azalma
Nobetler

Kann agnsi, derinin ya da gdzlerin sararmasi ve yorgunluk (karaciger bozuklugunun
belirtileri)

*  Vicut sicakliginin diismesi

Eger bunlardan biri sizde meveut ise hemen doktorunuza bildiriniz,
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Bazi yan etkiler cok yaygin gériiliir:

Bunlar her 10 hastadan 1 den fazlasinmt etkileme olasithgi olan yan etkilerdir.

. Uyusukluk
. Uyku hali
. Bulanti

Bazi yan etkiler yaygin goriiliir:

Buniar Her 100 hastadan 1 ila 10unu etkileme olasiligi olan yan etkilerdir.

Bayginlik hissi
Yorgunluk
Bitkinlik
Sersemlik

Bas agris1
Uyuyamama

Kaslarda agn

Agiz kurulugu

Sindirim sistemi bozuklugu
Kabizlik

Ishal

Cok terleme

Yatag slatma
Ogiirme
Kusma

Bazi yan etkiler seyrek gériiliir:

Kollarda ve bacaklarda giigsiizliik

Kontrol edilemeyen géz hareketleri

Normalden daha fazla idrar ¢ikist

Her 10.000 hastadan 1 ila 10 unu etkileme olasthigr olan yan etkilerdir.

Idrarda ani azalma

L

. Konugma giigliigii

o Tat alma duyusunda bozulma
. Karnn agnsi

L J

L

Ellerde ve/veya ayaklarda karincalanma va da uyusma

Erkekte sertlesme bozuklugu ya da sertlesme durumunu siirdiirememe (iktidarsizlik)

Eger bunlardan herhangi biri sizi ciddi olarak etkiler ise doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. LIORESAL ‘in saklanmas

LIORESAL 'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Tabletleri sicaktan ve nemden koruyunuz (25°C  izerindeki oda  sicakliklarnda
saklanmamalidir).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIORESAL' i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIORESAL ‘i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve iiretici:  Novartis Uriinleri _
34912, Kurtkdy — Istanbul

Novartis Pharma AG, Basel - Isvigre lisanst ile diretilmistir

Bu kullanma talimatr ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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