KULLANMA TALIMATI

LIORESAL® 10 mg tablet
Agizdan alinir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak size regete 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 énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIORESAL Nedir ve Ne I¢in Kullanilir ?

2.. LIORESAL ’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. LIORESAL Nasil Kullanilir ?

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir ?

5. LIORESAL ’in Saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. LIORESAL nedir ve ne icin kullanilir?

LIORESAL, kas gevseticiler ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Her tablet 10 mg baklofen
igerir.

[laciniz 50 tabletlik ambalaj miktarina sahiptir.

LIORESAL, multipl skleroz, omurilik hastaliklar1 ya da yaralanmalar1 ve bazi beyin
hastaliklar1 gibi ¢esitli durumlarda kaslardaki agir1 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
yardimci1 olur.

1/7



2. LIiIORESAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LIORESAL ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e LIORESAL ya da ilacin bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan diger

bilesenlerin herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

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

LIORESAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kafa karnisiklig1 (konflizyon) ya da kederli ruh hali (depresyon) durumlarinin eslik ettigi
bazi ruhsal hastaliklariniz varsa
e Epilepsi (ndbetler) sikayetiniz varsa

e Mide (iilser) ya da bagirsaklarimizda akut agri, solunum problemleriniz, bir karaciger
hastaliginiz ya da beyin kan dolagiminizda bozulma varsa

e Bobrek hastaliginiz varsa. Doktorunuz LIORESAL kullanmanin sizin igin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

e Eklem iltihabr (artrit) veya agr1 i¢in ilag¢ aliyorsaniz.

e Idrar yapma gii¢liigiiniiz varsa

e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

LIORESAL ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LIORESAL i yemek ile birlikte aliniz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (8rnegin, bir
bardak).

LIORESAL ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmamalisiniz.

Hamilelik
Hact 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.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIORESAL anne siitiine geger, fakat siite gegen miktar ¢ok azdir. Doktorunuz sizin i¢in uygun
goriirse ve bebeginiz yan etkiler agisindan yakindan takip edilirse ilact kullanirken emzirmeye
devam edebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

LIORESAL baz insanlarda sersemlige, uyku haline ya da gérme bozukluguna neden olabilir.
Boyle bir durumla karsilagirsaniz, herhangi bir ara¢ veya makineyi kullanmayiniz.
Dikkatinizi tam olarak vermenizi gerektiren herhangi bir is yapmayiniz.

LIORESAL ’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LIORESAL tabletler bugday nisastas1 igerir. LIORESAL tablet ¢olyak hastalig1 olan kisilerde
kullanim i¢in uygundur. Bugdaya kars1 alerjiniz varsa (¢6lyak hastaligindan farkli bir durum)
bu ilac1 almamalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
LIORESAL ’in etkilesme gosterdigi bilinen maddeler sunlardr:

Alkol

Sakinlestirici ilaglar

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar
Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

Eklem iltihab1 veya agr1 i¢in kullanilan ilaglar

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

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

3. LiORESAL nasil kullamlir?

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
artirtlir. Sonugta c¢ikilan doz, giinde 30-80 mg baklofen (2-4’e boliinmiis dozlar halinde)
olabilir. Doktorunuz size daha yiiksek bir doz verme karari bile alabilir.

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

Doktorunuz size tam olarak kag tablet LIORESAL kullanacagimzi sdyleyecektir.

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

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

Uygulama yolu ve metodu :

LIORESAL’i yemek ile birlikte alimiz. Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (8rnegin bir
bardak). Gerekiyorsa tableti kirabilirsiniz. (LIORESAL’i hergiin ayn1 saatte almaniz, ilacinizi
ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.)

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

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuk ve ergenlerin tedavisi kilolarma gore ayarlamr. LIORESAL tabletler 33 kg viicut
agirliginin altindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanima:

Bu gruba dahilseniz daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi
gdzlem altinda tutacaktir ve kullandigimiz LIORESAL dozunu ayarlayabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim yoktur.

Bir beyin hastahigindan kaynaklanan kas spazmlari olan Kisiler:
Bu gruba dahilseniz daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Bu nedenle, doktorunuz sizi
gdzlem altinda tutacaktir ve kullandigimiz LIORESAL dozunu ayarlayabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIORESAL kullandiysamz:

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

Diger semptomlar arasinda asagidakiler yer alabilir: kafa kansikligi, varsanilar
(halisiinasyonlar), siirekli huzursuzluk durumu, nobetler, gérme bulanikligi, olagandis1 kas
gevsemesi, kaslarin aniden kasilmasi, reflekslerin zayiflamasi ya da hi¢ olmamasi, yliksek 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 kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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LIORESAL ’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu planlandig1 sekilde almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gecirmeden bu dozu
alimiz.

Ama neredeyse bir sonraki dozun saati gelmisse, unuttugunuz doz ile saati gelmis olan dozu
ayni anda almayiniz; aksi takdirde ¢ift doz almis olursunuz. Bu durumda normal doz planiniza
geri donmeniz yeterli olacaktir. Birkag dozu almay1 unuttuysaniz doktorunuza danigmalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
LIORESAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LIORESAL’i doktorunuza damismadan aniden birakmaymiz. Doktorunuz bu ilact almay1 ne
zaman ve nasil birakabileceginizi size soOyleyecektir. Ilaci aniden kesmeyiniz, clinkii
durumunuzun kotiilesmesine neden olabilir.

Tedavinizi aniden kestiginiz takdirde su etkilerle karsilasabilirsiniz: sinirlilik, kafa karigiklig
varsanilar (haliisinasyonlar), anormal diisiince ya da davranislar, nobetler, kontrol edilemeyen
segirmeler, biiziilme ya da burulma hareketleri, kalp atiglarinin hizlanmasi, viicut sicakliginin
yukselmesi. Kaslarinizdaki asir1 gerilim de (spazmlar) ayrica kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:

Nefes alip vermede problem

Kafa karisiklig1 (zihin bulanikligi)

Asirt mutluluk hissi

Kederli ruh hali (depresyon)

Dengeyi, yliriimeyi, kol-bacak ve g6z hareketlerini ve/veya konusmayi -etkileyen
koordinasyon kaybi (ataksi belirtileri)

Titreme

Varsanilar (halistinasyonlar)

Kabus gérme

Bulanik gérme/gérme bozuklugu

Dinlenme sirasinda ya da aktivite halindeyken nefes darligi, bacaklarda sisme ve yorgunluk
(kalp debisinin azaldiginin belirtileri)

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Deri dokiintiisii

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

Karm agrisi, derinin ya da gozlerin sararmasit ve yorgunluk (karaciger bozuklugunun
belirtileri)

e Viicut sicakliginin diismesi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise hemen doktorunuza bildiriniz.
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Bazi yan etkiler ¢ok yaygin gériiliir:
Bunlar her 10 hastadan 1’den fazlasini etkileme olasiligi olan yan etkilerdir.

J Uyusukluk
o Uyku hali
o Bulant1

Bazi yan etkiler yaygin goriiliir:
Bunlar Her 100 hastadan 1 ila 10’unu etkileme olasiligi olan yan etkilerdir.

Bayginlik hissi

Yorgunluk

Bitkinlik

Sersemlik

Bas agris1

Uyuyamama

Kollarda ve bacaklarda gii¢stizliik
Kaslarda agri

Kontrol edilemeyen g6z hareketleri
Ag1z kurulugu

Sindirim sistemi bozuklugu
Kabizlik

Ishal

Cok terleme

Normalden daha fazla idrar ¢ikisi
Yatagiat 1slatma

Ogiirme

Kusma

Bazi yan etkiler seyrek goriiliir:
Her 10.000 hastadan 1 ila 10 unu etkileme olasiligi olan yan etkilerdir.

Ellerde ve/veya ayaklarda karincalanma ya da uyusma

Konusma gii¢ligi

Tat alma duyusunda bozulma

Karn agrisi

Idrarda ani azalma

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 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.
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Tabletleri sicaktan ve nemden koruyunuz (25°C iizerindeki oda sicakliklarinda
saklanmamalidir).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIORESAL’ i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIORESAL ’i kullanmayniz.

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

Novartis Pharma AG, Basel - Isvicre lisansi ile iiretilmistir

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigtir.
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