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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lioresal® Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionslosung

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Baclofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lioresal Intrathecal und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal beachten?
3. Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lioresal Intrathecal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lioresal Intrathecal und wofur wird es angewendet?

Lioresal Intrathecal enthalt den Wirkstoff Baclofen. Lioresal Intrathecal ist ein Arzneimittel gegen sehr stark
erhéhte Muskelspannungen.

Lioresal Intrathecal wird angewendet zur Behandlung schwerer, chronisch erhéhter Muskelspannung, die
nicht mit Standardmedikamenten therapierbar ist:

* bei Multipler Sklerose

Dies ist eine fortschreitende Nervenerkrankung des Gehirns und Rickenmarks mit kérperlichen und
geistigen Beschwerden.

* nach Verletzungen des Ruckenmarks oder Gehirns
* bei anderen Ruckenmarkserkrankungen

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal
beachten?

Lioresal Intrathecal darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Baclofen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

* wenn Sie eine nicht behandelbare Epilepsie haben.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Suchen Sie unverzuglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie beobachten, dass |hr implantiertes Pumpsystem nicht
funktioniert und Sie Absetzerscheinungen beobachten (siehe Anzeichen einer Unterbrechung der Zufuhr im
LAbschnitt 3 Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwenden”).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal, wenn einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft:

¢ verlangsamte Zirkulation der Gehirn-Rickenmark-FlUssigkeit infolge Behinderung des Durchflusses
* behandelbare Epilepsie oder andere das Gehirn betreffende Anfallsleiden

* neurologische Erkrankungen, die durch Schadigung der fur die Muskelfunktion zustandigen Hirnnerven
im verlangerten Rickenmark verursacht werden (bulbarparalytische Beschwerden) oder teilweise
Lahmung der Atemmuskulatur

¢ akute oder chronische Verwirrtheitszustande

* geistig-seelische Stérungen, wie Schizophrenie

¢ Parkinsonkrankheit

* frUher bereits aufgetretene Reflexstdrungen des nicht bewusst steuerbaren Nervensystems
* unzureichende Hirndurchblutung

* Atemstérungen

e Uberaktivitat des SchlieBmuskels der Blase

* Herzprobleme

¢ eingeschrankte Nierenfunktion

* Magen- und Darmgeschwdre

* schwere Leberfunktionsstérungen

* durch eine Kopfverletzung bedingte erhdhte Muskelspannung

Eine Langzeitbehandlung dieser erhthten Muskelspannung sollte erst begonnen werden, wenn die
Beschwerden stabil und sicher beurteilbar sind.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome wahrend der Behandlung mit
Lioresal Intrathecal auftritt:
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* Wenn Sie wahrend der Behandlung Schmerzen in Riicken, Schultern, Nacken und Gesal haben (eine Art
der Wirbelsaulendeformitat, die Skoliose genannt wird)

* Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt daran denken, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen, sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt oder begeben Sie sich in ein Krankenhaus. Bitten Sie
aullerdem einen Verwandten oder einen engen Freund, Ihnen mitzuteilen, wenn dieser wegen
irgendwelcher Veranderungen lhres Verhaltens besorgt ist, und bitten Sie ihn, diese Packungsbeilage zu
lesen.

Kinder

Voraussetzung fur die Pumpenimplantation ist eine entsprechende KorpergroRe. Lioresal Intrathecal ist fur die
Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren vorgesehen. Die Sicherheit der Gabe von Lioresal Intrathecal in den
Rickenmarkskanal bei Kindern unter 4 Jahren ist nicht ausreichend belegt.

Patienten Uber 65 Jahre

In Studien mit Lioresal Intrathecal behandelte dltere Patienten hatten keine spezifischen Probleme. Jedoch
zeigen Erfahrungen mit Lioresal Tabletten, dass diese Patientengruppe eher Nebenwirkungen aufweist. Daher
sollten dltere Patienten sorgfaltig hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen Gberwacht werden.

Anwendung von Lioresal Intrathecal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen Lioresal Intrathecal beeinflussen oder umgekehrt, weshalb ihr Arzt bei
Notwendigkeit deren Dosierung oder die von Lioresal Intrathecal anpasst:

* Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit

* Arzneimittel gegen stark erhéhte Muskelspannung

* Arzneimittel, die die Funktion des Gehirns und Rickenmarks dampfen

* Arzneimittel gegen Depressionen, wie Imipramin, Doxepin, Amitriptylin, Opipramol

* blutdrucksenkende Arzneimittel, einschlieRlich Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck

Anwendung von Lioresal Intrathecal zusammen mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie mit Lioresal Intrathecal behandelt werden, da dieser unerwiinschte
Wirkungen férdern oder zu unvorhersehbaren Wirkungsveranderungen des Arzneimittels fuhren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Wegen mangelnder Erfahrungen durfen Schwangere und Stillende Lioresal Intrathecal nur anwenden, wenn ihr
Arzt es fUr absolut notwendig halt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Bedienen Sie keine Fahrzeuge oder Maschinen und unterlassen Sie gefahrvolle Tatigkeiten, da Lioresal
Intrathecal diese Aktivitaten erheblich beeintrachtigen kann.

Lioresal Intrathecal enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 70,81 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml. Dies
entspricht 3,5 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Lioresal Intrathecal darf nur von fachlich qualifizierten Arzten durch direkte Infusion oder Injektion in den
Rickenmarkskanal verabreicht werden.

Da eine spezielle medizinische Ausbildung und Ausristung benétigt wird, erfolgt der Behandlungsbeginn im
Krankenhaus.

Zuerst pruft Ihr Arzt durch einzelne Injektionen mit dem schwacher dosierten Praparat Lioresal Intrathecal
0,05 mg/1 ml, ob sich lhre Muskelkrampfe dadurch verbessern. Ist dies mdglich, wird eine spezielle Pumpe unter
Ihrer Haut implantiert, die eine stetige, individuell auf Sie angepasste Dosis abgibt.

Es dauert moglicherweise mehrere Tage, bis |hre optimale Dosis gefunden ist.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Termine zum Nachfillen der Pumpe bei lhrem Arzt unbedingt einhalten. lhre
erhohte Muskelspannung kann sonst wieder auftreten, wenn Sie zu wenig Lioresal Intrathecal erhalten.
Méoglicherweise verschlechtern sich auch lhre Muskelkrampfe wieder.

Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn sich lhre Muskelkrampfe nicht verbessern oder Muskel-
krampfe wieder auftreten.

Ihr Arzt muss Ihren Krankheitsverlauf und das Funktionieren der Pumpe in regelmaRigen Abstanden - mindes-
tens monatlich - Uberprifen.

Dauer der Anwendung
Uber diese entscheidet Ihr Arzt.
Wenn eine groRBere Menge Lioresal Intrathecal angewendet wurde, als empfohlen

Sofortiger Arztkontakt ist notwendig, wenn Sie oder Angehérige folgende Anzeichen einer Uberdosierung bei
Ihnen erkennen, die abrupt oder schleichend auftreten kénnen:

¢ Erschlaffen der Muskeln
* Schlafrigkeit
¢ Schwindel oder Benommenheit

* UbermaRiger Speichelfluss

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2024 4/12
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Lioresal® Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionslésung

Ubelkeit oder Erbrechen

¢ verminderte Atmung bis zum Atemstillstand

Krampfanfalle
* Bewusstseinstrubung bis zum Koma

¢ erniedrigte Kdrpertemperatur

beschleunigter Puls (Tachykardie)
* Ohrgerausche (Tinnitus)
Wenn die Anwendung von Lioresal Intrathecal abgebrochen wird

Das Arzneimittel darf nur vom Arzt abgesetzt werden. Dieser reduziert die Dosis schrittweise, um
Nebenwirkungen zu vermeiden.

Plotzliches Absetzen von Lioresal Intrathecal kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen flhren, die in einigen
Fallen todlich waren.

Sofortiger Arztkontakt ist notwendig, wenn Sie oder Angehdorige bei lhnen folgende Anzeichen und
Symptome einer Unterbrechung der Zufuhr von Lioresal Intrathecal erkennen:

¢ erhohte Muskelspannung, Muskelstarre
¢ Schwierigkeiten bei der Bewegung
* beschleunigter Puls (Tachykardie)

* Juckreiz

Kribbeln, Brennen oder Taubheit von Hdnden und Ful3en

Herzklopfen

* Angst

Fieber

niedriger Blutdruck

* Veranderungen des Geisteszustandes, wie Ubersteigerte Aktivitat, Verwirrtheit, Halluzinationen, abnorme
Gedanken und Verhalten

epileptische Anfalle

anhaltende, schmerzhafte Erektion des Penis (Priapismus)

Diesen Anzeichen kénnen schwerwiegendere Nebenwirkungen folgen, welche letztendlich zum Tod fuhren,
wenn keine unverzlgliche Behandlung erfolgt.

Bitte bedenken Sie, dass auch Pumpendefekte, wie Batterie- und Katheterprobleme, fehlerhafte Alarmfunktion
oder Fehlfunktion des Gerats zu Uber- und Unterdosierung fuhren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Viele der genannten Nebenwirkungen kénnen auch mit der behandelten Grunderkrankung verbunden

sein.

Fehlfunktionen bei implantierten Pumpsystemen oder Infusionssystemen kdnnen zu Absetzerscheinungen

fuhren, die letztendlich zum Tod fuhren kénnen (siehe Anzeichen einer Unterbrechung der Zufuhr im ,,Abschnitt
3 Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwenden®).

Die folgenden Nebenwirkungen einschlie8lich deren Haufigkeiten wurden beschrieben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

erniedrigte Muskelspannung

Schlafrigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Angstgefihle

Appetitminderung

Atemnot, verlangsamte oder verminderte Atmung
verringerte Aufmerksamkeit

Blutdruckabfall beim Ubergang in die aufrechte Kérperhaltung
Depression

Fehlorientierung

Durchfall bis zum Verlust der Darmkontrolle
erhéhte Muskelspannung

Fieber

gesteigerter Bewegungsdrang

Unfahigkeit, die Harnblase spontan zu entleeren*

¢ juckende Hautschwellungen éhnlich wie nach Insektenstichen

¢ Juckreiz

Kopfschmerzen*, Schmerzen

Krampfanfalle*

Lungenentzindung

Missempfindungen mit Kribbeln in den Handen und FiRen
Mundtrockenheit

Muskelschwache
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* Storungen des scharfen Sehens mit verschwommenem Sehen oder Doppeltsehen

Schlaflosigkeit

Schuttelfrost

Schwellungen des Gesichtes, der Arme und Beine
Schwindel

sexuelle Stérungen

Teilnahmslosigkeit
unfreiwilliger Abgang von Harn
Ubelkeit oder Erbrechen*
vermehrter Speichelfluss
Verstopfung

verwaschene Sprache
Verwirrtheit

eingeschrankte Atemfunktion (Atemdepression)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Abnahme des Kdrperwassers (Austrocknung)
Blasse

Bluthochdruck

Darmverschluss
Gedachtnisschwund/Vergesslichkeit

gestorte Stimmung

extreme Glucksgefuhle

Haarausfall

nicht durch auRere Reize hervorgerufene Sinnestdauschungen
Hautrétung

erniedrigte Kérpertemperatur

Schluckstérungen

Stoérung der Koordination von Bewegungsablaufen
Selbsttétungsgedanken und -versuch
UbermaRiges Schwitzen

unwillkirliche, rhythmische Bewegungen der Augen
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verlangsamter Herzschlag

¢ vermindertes Geschmacksempfinden

GefaRverschluss durch Blutgerinnsel in tiefen Beinvenen

* Wahnvorstellungen
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

* Lebensbedrohliche Entzugssymptome aufgrund einer Stérung bei der Arzneimittelverabreichung
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

* Zunahme der seitlichen Verkrimmung der Wirbelsaule (Skoliose)

* Unfahigkeit eine Erektion des Penis zu erreichen oder zu erhalten (erektile Dysfunktion)

* Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

* Mit einem Stern gekennzeichnete Nebenwirkungen treten haufiger bei Patienten mit vom Gehirn ausgehen-
der Muskellahmung auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lioresal Intrathecal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht Uber 30 °C lagern.

Nicht einfrieren. Nicht hitzesterilisieren.

Das Arzneimittel ist nach dem Offnen unverziiglich zu verbrauchen. Jegliche Reste miissen vernichtet werden.

Die L6sung muss klar und farblos sein. Sie dirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken: Ausflockungen oder Verfarbungen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lioresal Intrathecal enthalt
* Der Wirkstoff ist Baclofen.
1 ml Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionsldésung:
1 ml Infusionslésung enthalt 0,5 mg Baclofen.
1 Ampulle mit 20 ml Infusionslésung enthalt 10 mg Baclofen.
* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke
Wie Lioresal Intrathecal aussieht und Inhalt der Packung
Lioresal Intrathecal ist eine klare, farblose Losung in einer klaren, farblosen Ampulle.

Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionsldsung ist in Packungen bzw. Klinikpackungen mit 1, 2 bzw. 5 (5 Pa-
ckungen a 1) Ampullen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Straf3e 10

90443 Nurnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafl3e 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionsldsung
Polen: Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml roztwér do infuzji

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2024.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie ist Lioresal Intrathecal vorzubereiten und zu verabreichen?
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Die Test-, Implantations- und Dosisanpassungsphasen der intrathekalen Behandlung sind stationar unter
engmaschiger Uberwachung durch fachlich qualifizierte Arzte in Zentren mit spezieller Erfahrung
durchzufuhren. Wegen méglicher lebensbedrohlicher Zwischenfalle oder schwerwiegender Nebenwirkungen
sollte die entsprechende intensivmedizinische Ausstattung unmittelbar verfugbar sein.

Vor der Dauerbehandlung erhalt jeder Patient in einer anfanglichen Testphase Uber einen intrathekalen
Katheter oder eine Lumbalpunktion eine Bolusinjektion mit Lioresal Intrathecal 0,05 mg/ml. Dem folgt eine sehr
vorsichtige individuelle Dosisanpassung. Dieses Vorgehen ist durch die groRen Unterschiede der therapeutisch
wirksamen Dosen zwischen den verschiedenen Patienten erforderlich.

Im Rahmen der Langzeitbehandlung kann Baclofen dem Liquor mittels einer implantierbaren Pumpe zur
kontinuierlichen Abgabe von Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml oder Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml zugefuhrt
werden.

Die Wirksamkeit von Lioresal Intrathecal wurde in klinischen Studien nachgewiesen, die unter Verwendung des

SynchroMed®-Infusionssystems durchgefiihrt wurden. Dabei handelt es sich um ein Verabreichungssystem mit
einem nachftllbaren Reservoir, das subkutan (in der Regel in die Bauchdecke) implantiert wird. Das Gerat ist mit
einem intrathekalen Katheter verbunden, der ebenfalls subkutan in den Subarachnoidalraum verlauft.
Gesicherte Erfahrungen mit anderen implantierbaren Pumpensystemen liegen bisher nicht vor.

Vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal bei Patienten mit posttraumatischer Spastizitat ist der
Subarachnoidalraum mittels Myelographie zu untersuchen. Sollten sich hier radiologische Anzeichen einer
Arachnoiditis darstellen, ist von der Behandlung mit Lioresal Intrathecal abzusehen.

Vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal soll die jeweilige Losung auf Klarheit und Farblosigkeit Uberprift
werden. Treten Ausflockungen oder Verfarbungen auf, darf die L6sung nicht angewendet werden.

Jede Ampulle ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die darin enthaltene Losung ist stabil, isotonisch,
pyrogen- und antioxidansfrei und hat einen pH-Wert von 5 bis 7.

Implantationsphase/Dosisanpassungsphasen (unter stationaren Bedingungen)

Nachdem sich die Wirkung von Lioresal Intrathecal in der Testphase bestatigt hat, wird unter Verwendung der
erwahnten implantierbaren Infusionspumpe mit der intrathekalen Infusion begonnen. Die antispastische
Wirkung von Baclofen setzt 6 bis 8 Stunden nach Beginn der kontinuierlichen Infusion ein und erreicht ihr
Maximum innerhalb von 24 bis 48 Stunden.

Die anfangliche Gesamttagesdosis von Lioresal Intrathecal berechnet sich wie folgt:

Bei einer Wirkdauer der Testdosis von mehr als 12 Stunden wird diese als anfangliche Tagesdosis verabreicht.
Halt die Wirkung der Testdosis weniger als 12 Stunden an, so wird die Dosis verdoppelt und als anfangliche
Tagesdosis verabreicht. Wahrend der ersten 24 Stunden sollte die Dosis nicht erhéht werden.

Nach dem ersten Behandlungstag kann die Dosis von Tag zu Tag langsam angepasst werden, um die
gewUlnschte Wirkung zu erzielen. Die Dosiserhdhung pro Tag sollte bei Patienten mit spinaler Spastik 10 bis 30 %
der letzten Dosis, bei Patienten mit zerebraler Spastik 5 bis 15 % nicht Gberschreiten. Bei Verwendung einer
programmierbaren Pumpe empfiehlt es sich, die Dosis nur einmal innerhalb von 24 Stunden anzupassen. Bei
nicht programmierbaren Pumpen mit 76 cm Katheterlange, die pro Tag 1 ml Losung abgeben, werden Intervalle
von 48 Stunden empfohlen, um die Reaktion auf die Dosiserhéhung beurteilen zu kénnen. Wenn eine erhebliche
Erhéhung der Tagesdosis die klinische Wirkung nicht verbessert, so ist die Funktionsttichtigkeit der Pumpe und
die Durchgangigkeit des Katheters zu tberprtfen.

Im Allgemeinen wird bei Patienten mit spinaler Spastik bis zu einer Erhaltungsdosis von 300 bis 800 Mikro-
gramm/Tag gesteigert, Patienten mit zerebraler Spastik bendétigen in der Regel niedrigere Dosen (siehe unten).

Dauerbehandlungsphase
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Es sollte die niedrigste Dosis verwendet werden, mit der die Spastik gut kontrolliert werden kann, ohne dass
unzumutbare Nebenwirkungen auftreten. Da der therapeutische Effekt im Verlauf der Behandlung nachlassen
bzw. der Schweregrad der Spastik sich andern kann, muss zumeist wahrend der Langzeittherapie unter
stationaren Bedingungen eine Dosisanpassung vorgenommen werden.

Auch hier kann die Tagesdosis bei Patienten mit spinaler Spastik um 10 bis 30 %, bei Patienten mit zerebraler
Spastik um 5 bis 20 % (Obergrenze) durch Veranderung der Abgabegeschwindigkeit der Pumpe bzw. durch
Anderung der Konzentration von Baclofen im Reservoir erhoht werden. Umgekehrt kann bei Auftreten von
Nebenwirkungen die Tagesdosis um 10 bis 20 % reduziert werden.

Muss die Dosis plotzlich erheblich gesteigert werden, um einen ausreichenden Effekt zu erreichen, so ist an eine
Funktionsstérung der Pumpe bzw. eine Knickung, Ruptur (Reien) oder Verschiebung des Katheters zu denken.

Die Erhaltungsdosis zur Langzeitbehandlung von Patienten mit spinaler Spastik mit kontinuierlicher
intrathekaler Infusion von Lioresal Intrathecal betragt normalerweise 300 bis 800 Mikrogramm Baclofen/Tag. Im
Rahmen der Anpassung der Dosierung an den Einzelfall bei diesen Patienten sind als niedrigste Tagesdosis 12
Mikrogramm, als héchste Tagesdosis 2 003 Mikrogramm (US-Studien) verwendet worden. Die Erfahrungen mit
Dosierungen tber 1 000 Mikrogramm/Tag sind begrenzt. In den ersten Monaten der Behandlung muss die
Dosierung besonders oft Uberprift und angepasst werden.

Bei Patienten mit zerebraler Spastik betrug die Erhaltungsdosis zur Langzeitbehandlung mit kontinuierlicher
intrathekaler Infusion von Lioresal Intrathecal 22 bis 1 400 Mikrogramm Baclofen/Tag. Die mittlere Tagesdosis
wird nach einer Beobachtungsdauer von 1 Jahr mit 276 Mikrogramm, nach 2 Jahren mit 307 Mikrogramm
angegeben. Kinder unter 12 Jahren benétigen Ublicherweise niedrigere Dosierungen; die Tagesdosis betrug 24
bis 1 199 Mikrogramm mit einem Mittelwert von 274 Mikrogramm/Tag.

Falls die Technik der Pumpe es zulasst, kann nach Erreichen einer konstanten Tagesdosis und Stabilisierung der
antispastischen Wirkung versucht werden, die Verabreichung an die Tagesrhythmik der Spastizitat anzupassen.
Beispielsweise kann es nachts verstarkt zu Spasmen kommen, die unter Umstanden eine 20%ige Steigerung der
Infusionsrate pro Stunde erfordern. Veranderungen der Infusionsgeschwindigkeit sollten so programmiert
werden, dass sie 2 Stunden, bevor der klinische Effekt gewlnscht wird, einsetzen.

Wahrend der gesamten Behandlungsdauer sind regelmaRige Kontrollen im Behandlungszentrum, mindestens in
monatlichen Zeitabstanden, hinsichtlich der Vertraglichkeit von Lioresal Intrathecal und bezuglich
Infektionszeichen notwendig. Die Funktionsfahigkeit des Infusionssystems muss regelmal3ig kontrolliert werden.
Eine ortliche Infektion oder eine Fehlfunktion des Katheters kann zu einer Unterbrechung der intrathekalen
Gabe von Lioresal mit lebensbedrohlichen Folgeerscheinungen fihren.

Die notwendige Konzentration an Baclofen in der Pumpenfillung hangt von der Gesamttagesdosis sowie von
der Abgabegeschwindigkeit der Pumpe ab. Werden andere Baclofen-Konzentrationen als 0,05 mg/ml, 0,5 mg/ml
oder 2 mg/ml bendtigt, muss Lioresal Intrathecal unter aseptischen Bedingungen mit steriler, konservierungs-
mittelfreier Natriumchlorid-L&sung ad injectionem verdinnt werden. In diesem Zusammenhang sind die
Vorschriften des Pumpenherstellers zu beachten.

Bei ca. 5 % der Patienten kann es wahrend der Langzeitbehandlung zu einem erhéhten Dosisbedarf infolge
Wirkverlust (, Toleranzentwicklung”) kommen. Wie in der Literatur beschrieben, kann ein Baclofen-freies Intervall
von 10 bis 14 Tagen, in dem Morphinsulfat ohne Konservierungsstoffe intrathekal verabreicht wird, der
.Toleranz" entgegenwirken. Nach diesem Intervall ist ein Ansprechen auf die Behandlung mit Lioresal Intrathecal
unter Umstanden wieder moglich. Die Therapie sollte dann mit der Anfangsdosis fur die kontinuierliche Infusion
wieder aufgenommen werden. Im Anschluss daran muss die Dosis neu angepasst werden, um Zwischenfalle
durch Uberdosierung zu vermeiden. Dies sollte ebenfalls nur unter stationéren Bedingungen durchgefihrt
werden.

Inkompatibilitaten
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Lioresal® Intrathecal 10 mg/20 ml Infusionslésung

Die Infusionslésung Lioresal Intrathecal 10 mg/20 ml darf nicht mit anderen Infusions- oder Injektionslésungen
gemischt werden, aufer mit steriler, konservierungsmittelfreier Natriumchlorid-Lésung ad injectionem unter
aseptischen Bedingungen.

Glucose hat sich wegen einer chemischen Reaktion mit Baclofen als inkompatibel erwiesen.

Nicht einfrieren. Nicht hitzesterilisieren.
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