Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lioresal 10 mg tablete
Lioresal 25 mg tablete

baklofen

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo proéitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lioresal i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lioresal
Kako uzimati Lioresal

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Lioresal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R

1. Sto je Lioresal i za §to se koristi

Lioresal tablete sadrze djelatnu tvar baklofen. Baklofen pripada skupini lijekova za opustanje miSica.
Koristi se za smanjivanje i ublazavanje razliitih vrsta gréeva misica koji se javljaju kod razli¢itih
bolesti, primjerice kod cerebralne paralize, multiple skleroze, bolesti mozga i krvnih zila, bolesti
kraljezni¢ne mozdine i drugih poremecaja Ziv¢anog sustava.

Ucinak opustanja misica djeluje tako da poboljSava pokretljivost i smanjuje bol.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lioresal

Nemojte uzimati Lioresal
- ako ste alergi¢ni na baklofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Lioresal ako:
- imate Parkinsonovu bolest,
- imate ili ste imali psihi¢ku bolest pra¢enu smetenoséu ili depresijom,
- imate epilepsiju,
- imate ili ste imali akutne bolove u Zelucu (¢ir na Zelucu) ili crijevima,
- imate ili ste imali smetnje disanja,
- imate ili ste imali bolest jetre,
- imate ili ste imali mozdani udar (izljev krvi u mozak),
- imate ili ste imali bolest bubrega. Vas ¢e lije¢nik donijeti odluku da li je Lioresal prikladna
terapija za Vas.
- imate ili ste imali probleme s mokrenjem,
- u povijesti bolesti imate zlouporabu droga ili ovisnosti o drogama,
- ste trudni ili dojite. Molim Vas pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje* u ovoj uputi.
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Neke osobe lije¢ene baklofenom razmisljale su o tome da si naude ili poCine samoubojstvo, ili su
pokusali po€initi samoubojstvo. Veéina tih osoba takoder je patila od depresije, prekomjerno su
uzivale alkohol ili su bile sklone mislima o samoubojstvu. Ako u bilo kojem trenutku razmisljate o
tome da si naudite ili pocinite samoubojstvo, odmah se obratite svojem lijecniku ili otidite u bolnicu.
Takoder, zatrazite od clana obitelji ili bliskog prijatelja da Vas upozore ako su zabrinuti zbog
promjena u VaSem ponasanju i zamolite ih da procitaju ovu uputu o lijeku.

Primjena ovog lijeka moze u rijetkim slucajevima izazvati suhocu usta (vidjeti Nuspojave). U tom
slucaju potrebno je bolje odrzavati higijenu usne Supljine, a zube prati dva puta dnevno zubnom
pastom koja sadrzi fluor.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije primjeren za primjenu u djece ¢ija je tjelesna tezina manja od 33 kg.

Drugi lijekovi i Lioresal
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Terapijski uc¢inak moze biti promijenjen ako se ovaj lijek uzima zajedno s nekim odredenim

lijekovima. Stoga Vas lije¢nik treba znati ako istodobno uzimate druge lijekove. To ponajprije vrijedi

za:

- lijekove za Parkinsonovu bolest (levodopa, karbidopa)

- lijekove koji uzrokuju depresiju sredi$njeg zivéanog sustava (npr. lijekove za opustanje misica,
opioidni lijekovi, alkohol)

- lijekove koji se uzimaju za lijeCenje depresije kao §to su antidepresivi ili litij

- lijekove za snizavanje krvnog tlaka. Primjena ovog lijeka moZe uzrokovati snizenje krvnog tlaka,
Sto je potrebno uzeti u obzir ako istodobno uzimate i lijekove za snizenje krvnog tlaka.

- lijekove koji mogu utjecati na funkciju bubrega (npr. lijekovi koji se koriste za lije¢enje upale
zglobova ili bolova).

Lioresal s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom terapije Lioresalom treba izbjegavati alkohol, zato Sto baklofen moze pojacati djelovanje
alkohola na sredisnji ziv€ani sustav.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom trudnoce, osim ako Vas lije¢nik ne ocijeni da je to
neophodno.

Ako ste trudni i uzimate ovaj lijek tijekom trudno¢e Vase novorodence moze imati gréeve i druge
simptome nakon rodenja povezane s naglim prekidom primanja lijeka, buduci da ovaj lijek prolazi
kroz placentu (organ preko kojeg je plod povezan s maternicom). Vas lije¢nik ¢e mozda morati dati
novorodencéetu male doze ovog lijeka i postupno smanjivati dozu kako bi kontrolirao i ublazio
simptome.

Baklofen se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko. Posavjetujte se s lije¢nikom prije odluke o dojenju.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kod terapije ovim lijekom mogu se javiti omaglica, umor, jaka pospanost i smetnje vida, $to moze
smanjiti sposobnost reagiranja. To je vazno uzeti u obzir kad je potrebna pojacana paznja, npr. kod
upravljanja vozilom ili strojem.

Lioresal sadrzi pSeni¢ni §krob
Ovaj lijek sadrzi samo vrlo nisku razinu glutena (iz pSeni¢nog $kroba). Smatra se da je ,,bez
glutena” i malo je vjerojatno da ¢e uzrokovati probleme ako imate celijakiju.
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Jedna tableta Lioresal 10 mg ne sadrzi viSe od 6,1 mikrograma glutena.
Jedna tableta Lioresal 25 mg ne sadrzi viSe od 8,3 mikrograma glutena.
Ako imate alergiju na pSenicu (Sto je stanje koje je razli¢ito od celijakije) ne smijete uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati Lioresal

Uvijek uzimite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasle osobe

Preporucena doza je 15 mg dnevno, podijeljena u 2 do 4 doze koje se postupno povecavaju za 15 mg
dnevno u 3-dnevnim intervalima dok se ne postigne optimalni u¢inak. Doza se postupno povecava do
uobicajene doze od 30 do 75 mg dnevno, podijeljene u 2 do 4 doze.

Djeca i adolescenti

Doze za djecu i adolescente se prilagodavaju prema tjelesnoj tezini i postupno Se poveéavaju.
Lijecenje djece uobicajeno zapocinje vrlo niskim dozama (priblizno 0,3 mg po kilogramu dnevno),
podijeljeno u 2 do 4 doze.

Dnevna doze se zatim moze postupno povecavati u intervalu od tjedan dana dok se ne postigne
optimalni u¢inak prilagoden djetetovim individualnim potrebama. To moZe iznositi izmedu 0,75 i
2 mg po kilogramu tjelesne tezine.

Ukupna dnevna doza za djecu mladu od 8 godina ne smije prelaziti 40 mg dnevno.
Djeci starijoj od 8 godina moze se dati najvise do 60 mg dnevno.
Ovaj lijek nije primjeren za djecu ¢ija je tjelesna tezina manja od 33 kg.

Bolesnici s oSte¢enjem bubrega
Kod ovih bolesnika lije¢nik ¢e prilagoditi dozu.

Nadin primjene
Tablete se trebaju uzimati uz obrok i progutati zajedno s teku¢inom kako bi se sprijecile zelu¢ane
smetnje. Ako je potrebno tablete se mogu razlomiti. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Trajanje terapije
Obratite se svom lije¢niku ako ste uzimali terapiju 6-8 tjedana bez poboljSanja. Vas ¢e lijecnik donijeti
odluku trebate li nastaviti terapiju.

AKko uzmete vise Lioresala nego $to ste trebali

Ako ste uzeli preveliku koli¢inu ovog lijeka, uvijek se javite lije¢niku, u bolnicu ili na hitnu pomo¢.
Znakovi predoziranja su: izrazita pospanost; smanjena razina svijesti; koma; poteskoc¢e s disanjem;
smetenost; halucinacije; uznemirenost; stezanje skeletnih misi¢a (konvulzije); iznenadni, isprekidani,
kratki, nenadani trzaji misica ili skupine misica (mioklonije); poteskoce s disanjem u snu (apneja);
usporen, ubrzan ili nepravilan rad srca; mlohavost misica ili pojatana miSi¢na napetost; niska tjelesna
temperatura (hipotermija); suzenje ili proSirenje zjenice; bolovi u miSi¢ima, poviSena temperatura,
tamni urin (rabdomioliza); poremecaji u funkciji bubrega; mucnina; povracanje i proljev; zvonjava u
usima.

Ako ste zaboravili uzeti Lioresal
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Lioresal
Nemojte prekinuti terapiju bez prethodnog razgovora s Vasim lije¢nikom. Nagli prekid moze, osobito
nakon dugotrajne terapije, izazvati halucinacije, tjeskobu, smetenost i ubrzano lupanje srca.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ukoliko prilikom primjene lijeka uocite poteskoce s disanjem (depresija disanja), odmah prekinite
primjenu lijeka i javite se lijeCniku. Ovo se moze javiti u manje od 1 na 10 osoba.

Prilikom primjene ovog lijeka mogu se javiti sljedece nuspojave:

Vrlo ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e pospanost.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e umor, glavobolja, vrtoglavica, snizeni krvni tlak,
e mucnina, povracanje, zatvor, proljev,
e smetenost, nesanica.

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e Znojenje, povecanje tjelesne tezine,
oticanje gleznjeva,
osip, svrbez,
miSi¢na slabost, no¢ne more,
potreba za ucestalim mokrenjem, poremecaj seksualne funkcije.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e Dbolovi u miSi¢ima,

e osjecaj lupanja srca, bolovi u prsima, napad nesvjestice, otezano disanje,

o epilepticki napadaji, trnci, smetnje u koordinaciji misiénih pokreta, nevoljno drhtanje,
ukocenost,
neprirodno poja¢ana miSi¢na napetost, govorne smetnje, poveéana spasti¢nost,
poremecaj okusa,
ushic¢enost, uzrujanost, depresija, halucinacije (osobito kod starijih osoba),
otezano mokrenje, nekontrolirano mokrenje,
zamagljen vid, drhtavi nehoti¢ni pokreti o¢nih jabugéica, gledanje u kriz, suzenje zjenica,
suha usta,
povisene razine glukoze u krvi, povisene razine odredenih jetrenih enzima u krvi.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e Snizena tjelesna temperatura.

Nepoznata ucestalost (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e usporen rad srca,
e koprivnjaca,
e sindrom ustezanja lijeka, ukljucujuci i sindrom koji se pojavljuje u novorodencadi uslijed
izlaganja lijeku tijekom trudnoce

Druge prijavljene nuspojave (ucestalost nepoznata)
e poteskoce s disanjem u snu (sindrom apneje u snu)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Lioresal
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lioresal sadrzi

- Djelatna tvar je baklofen. Svaka tableta sadrzi 10 mg baklofena, odnosno 25 mg baklofena.

- Drugi sastojci su bezvodni, koloidni, silicijev dioksid; mikrokristali¢na celuloza; magnezijev
stearat; povidon; pSeni¢ni $krob (gluten).

Kako Lioresal izgleda i sadrzaj pakiranja

Lioresal 10 mg tablete su promjera 7 mm, bijele do svijetlo Zute, okrugle, oznacene s CG na jednoj te
KJ i urezom na drugoj strani. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze. Dostupne su u pakiranju od
50 tableta.

Lioresal 25 mg tablete su promjera 8 mm, bijele do svijetlo Zute, okrugle, oznacene s CG jednoj te UR
i urezom na drugoj strani. Urez sluZi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a
ne da bi se podijelila na jednake doze. Dostupne su u pakiranju od 50 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Novartis Hrvatska d.o.o.
Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Proizvodacd

Lioresal 10 mg tablete:
Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Lioresal 25 tablete:

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Lioresal 10 mg i 25 mg tablete:
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku, 2024.
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