Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lioresal® Intrathecal 0,05 mg/1 ml

Injektionslosung

Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren und Erwachsenen

Baclofen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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

Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lioresal Intrathecal aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Lioresal Intrathecal und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal beachten?

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

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Lioresal Intrathecal beachten?

Lioresal Intrathecal enthalt den Wirkstoff Baclofen.
Lioresal Intrathecal ist ein Arzneimittel gegen sehr stark
erhdhte Muskelspannungen.
Lioresal Intrathecal wird verwendet zum Testen des
Ansprechens auf eine Anwendung von Baclofen im
Rickenmarkskanal bei schwerer, chronisch erhéhter
Muskelspannung, die nicht mit Standardmedikamenten
therapierbar ist:
— bei Multipler Sklerose
Dies ist eine fortschreitende Nervenerkrankung des
Gehirns und Riuckenmarks mit kérperlichen und geis-
tigen Beschwerden.
— nach Verletzungen des Riickenmarks oder Gehirns
— bei anderen Ruckenmarkserkrankungen

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Lioresal Intrathecal darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Baclofen oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, dass Sie
allergisch sein kénnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— wenn Sie eine nicht behandelbare Epilepsie haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker 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 fiir die Muskelfunktion zusténdigen Hirnnerven im
verlangerten Rickenmark verursacht werden (bulbar-
paralytische Beschwerden) oder teilweise LAhmung
der Atemmuskulatur

— akute oder chronische Verwirrtheitszustande

— geistig-seelische Stérungen, wie Schizophrenie

— Parkinsonkrankheit
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— fruher bereits aufgetretene Reflexstérungen des nicht
bewusst steuerbaren Nervensystems

— unzureichende Hirndurchblutung

— Atemstorungen

— Uberaktivitat des SchlieRmuskels der Blase

— Herzprobleme

— eingeschrankte Nierenfunktion

— Magen- und Darmgeschwire

— schwere Leberfunktionsstérungen

— durch eine Kopfverletzung bedingte erhéhte Muskel-
spannung
Eine Langzeitbehandlung dieser erhéhten Muskel-
spannung sollte erst begonnen werden, wenn die
Beschwerden stabil und sicher beurteilbar sind.

— Infektionserkrankung
Vor der Testphase mit Lioresal Intrathecal sollten Sie
keine Infektion haben, da diese die Beurteilung der
Wirkung beeintrachtigen kann.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen eines der
folgenden Symptome wahrend der Behandlung mit
Lioresal Intrathecal auftritt:

— Wenn Sie wéhrend der Behandlung Schmerzen in
Rucken, 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 unverzuglich mit Ihrem Arzt
oder begeben Sie sich in ein Krankenhaus. Bitten Sie
auRerdem einen Verwandten oder einen engen
Freund, lhnen mitzuteilen, wenn dieser wegen irgend-
welcher Veranderungen lhres Verhaltens besorgt ist,
und bitten Sie ihn, diese Packungsbeilage zu lesen.

Kinder

Voraussetzung fir die Pumpenimplantation ist eine ent-
sprechende KérpergréfRe. Lioresal Intrathecal ist fur die
Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren vorgesehen. Die
Sicherheit der Gabe von Lioresal Intrathecal in den
Ruckenmarkskanal bei Kindern unter 4 Jahren ist nicht
ausreichend belegt.

Patienten tber 65 Jahre

In Studien mit Lioresal Intrathecal behandelte altere
Patienten hatten keine spezifischen Probleme. Jedoch
zeigen Erfahrungen mit Lioresal Tabletten, dass diese
Patientengruppe eher Nebenwirkungen aufweist. Daher
sollten altere Patienten sorgféltig hinsichtlich des Auftre-
tens von Nebenwirkungen Giberwacht werden.

Anwendung von Lioresal Intrathecal zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen 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
Ruckenmarks dampfen

— Arzneimittel gegen Depressionen, wie Imipramin,
Doxeprin, Amitryptylin, Opipramol

— blutdrucksenkende Arzneimittel

Anwendung von Lioresal Intrathecal zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie mit Lioresal
Intrathecal behandelt werden, da dieser unerwiinschte
Wirkungen férdern oder zu unvorhersehbaren Wirkungs-
veranderungen des Arzneimittels fiihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wegen mangelnder Erfahrungen durfen Schwangere und
Stillende Lioresal Intrathecal nur anwenden, wenn lhr
Arzt es fiir absolut notwendig hait.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bedienen Sie keine Fahrzeuge oder Maschinen und
unterlassen Sie gefahrvolle Tatigkeiten, da Lioresal
Intrathecal diese Aktivitdten erheblich beeintrachtigen
kann.

Wichtige Informationen Uber einige Inhaltsstoffe von
Lioresal Intrathecal

Lioresal Intrathecal enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro 1ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.
Wenn lhr Arzt Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml Injek-
tionslésung mit einer Kochsalzlésung verdinnen muss,
ist die enthaltene Natriumdosis hoher.

3. Wie ist Lioresal Intrathecal anzuwen-
den?

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

Art der Anwendung

Lioresal Intrathecal darf nur von fachlich qualifizierten
Arzten durch direkte Injektion in den Riickenmarkskanal
verabreicht werden. Da eine spezielle medizinische
Ausbildung und Ausristung benétigt wird, erfolgt der
Behandlungsbeginn im Krankenhaus.

Zuerst prift Ihr Arzt durch einzelne Injektionen von
unverdinnter Lioresal Intrathecal Injektionslésung, ob
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sich Ihre Muskelkrdmpfe dadurch verbessern. Die ibliche
Testdosis betrégt /2 bis 1 Ampulle. Sie kann in Abstanden
von 24 Stunden um jeweils %2 Ampulle auf maximal 2
Ampullen gesteigert werden.

Nach jeder Injektion mussen Sie 4 bis 8 Stunden Uber-
wacht werden.

Ist eine deutliche Verminderung der Muskelkrampfe
mdglich, wird eine spezielle Pumpe unter Ihrer Haut
implantiert. Diese gibt stetig eine individuell auf Sie
angepasste Dosis der starker dosierten Lioresal Intrathe-
cal Infusionslésung ab.

Es dauert méglicherweise mehrere Tage, bis Ihre optimale
Dosis gefunden ist. Wenn die optimale Behandlung fest-
steht, muss der Arzt lhren Krankheitsverlauf und das
Funktionieren der Pumpe in regelmafligen Absténden
Uberprifen.

Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn sich
Ihre Muskelkrdmpfe nicht verbessern oder
Muskelkrampfe wieder auftreten.

Dauer der Anwendung
Uber diese entscheidet Ihr Arzt.

Wenn eine groRere Menge Lioresal Intrathecal ange-
wendet 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

— Ubelkeit oder Erbrechen

— verminderte Atmung bis zum Atemstillstand

— Krampfanfélle

— Bewusstseinstriibung bis zum Koma

— erniedrigte Kérpertemperatur

Wenn die Anwendung von Lioresal Intrathecal abge-
brochen wird

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

Plétzliches Absetzen von Lioresal Intrathecal kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen fihren, die in einigen
Fallen tédlich waren.

Sofortiger Arztkontakt ist notwendig, wenn Sie oder
Angehdrige bei Ihnen folgende Anzeichen einer
Unterbrechung der Zufuhr von Lioresal Intrathecal
erkennen. Dies ist besonders fiir die spatere
Verabreichung durch die Pumpe wichtig.

— erhéhte Muskelspannung, Muskelstarre

— Schwierigkeiten bei der Bewegung

— Ansteigen der Herzfrequenz und des Pulses

— Juckreiz

— Kribbeln, Brennen oder Taubheit von Handen und
FuRen

— Herzklopfen

— Angst

— Fieber

— niedriger Blutdruck

— Veranderungen des Geisteszustandes, wie Uberstei-
gerte Aktivitat, Verwirrtheit, Halluzinationen, abnorme
Gedanken und Verhalten

— epileptische Anfélle

— anhaltende, schmerzhafte Erektion des Penis (Pria-
pismus)

Diesen Anzeichen kénnen schwerwiegendere Neben-
wirkungen folgen, wenn keine unverzigliche Behandlung
erfolgt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

* Mit einem Stern gekennzeichnete Nebenwirkungen
treten haufiger bei Patienten mit vom Gehirn ausgeh-
ender Muskelldhmung auf.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen. Viele der genannten Nebenwirkungen kon-
nen auch mit der behandelten Grunderkrankung verbun-
den sein.

Die folgenden Nebenwirkungen einschlief3lich 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

— Angstgefiihle

— Appetitminderung

— Atemnot, verlangsamte oder verminderte Atmung

— verringerte Aufmerksamkeit

— Blutdruckabfall beim Ubergang in die aufrechte
K&rperhaltung

— Depression

— Fehlorientierung

— Durchfall bis zum Verlust der Darmkontrolle

— erhdhte Muskelspannung

— Fieber

— gesteigerter Bewegungsdrang

— Unfahigkeit, die Harnblase spontan zu entleeren*

— juckende Hautschwellungen &hnlich wie nach Insek-
tenstichen

— Juckreiz
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— Kopfschmerzen*, Schmerzen

— Krampfanfalle*

— Lungenentzindung

— Missempfindungen mit Kribbeln in den Handen und
FiRen

— Mundtrockenheit

— Muskelschwéache

— Schlaflosigkeit

— Schuttelfrost

— Schwellungen des Gesichtes, der Arme und Beine

— Schwindel

— sexuelle Stérungen

— Stérungen des scharfen Sehens mit verschwomme-
nem Sehen oder Doppeltsehen

— Teilnahmslosigkeit

— unfreiwilliger Abgang von Harn

— Ubelkeit oder Erbrechen*

— vermehrter Speichelfluss

— Verstopfung

— verwaschene Sprache

— Verwirrtheit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Abnahme des Koérperwassers (Austrocknung)

— Bléasse

— Bluthochdruck

— Darmverschluss

— Gedachtnisschwund/Vergesslichkeit

— gestdrte Stimmung

— extreme Glicksgefihle

— Haarausfall

— nicht durch duBere Reize hervorgerufene Sinnestau-
schungen

— Hautrétung

— erniedrigte Kérpertemperatur

— Schluckstérungen

— Stérung der Koordination von Bewegungsablaufen

— Selbsttétungsgedanken und -versuch

— UbermaRiges Schwitzen

— unwillktrliche, rhythmische Bewegungen der Augen

— verlangsamter Herzschlag

— vermindertes Geschmacksempfinden

— Gefalverschluss durch Blutgerinnsel in tiefen Bein-
venen

— 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 verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Zunahme der seitlichen Verkrimmung der Wirbels&ule
(Skoliose)

— Unféhigkeit eine Erektion des Penis zu erreichen oder
zu erhalten (erektile Dysfunktion)

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5. Wie ist Lioresal Intrathecal aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Giber 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 diirfen das
Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken: Ausflockungen oder Verfarbungen.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lioresal Intrathecal enthalt

— Der Wirkstoff ist Baclofen.
1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 0,05mg
Baclofen.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Lioresal Intrathecal aussieht und Inhalt der
Packung

Lioresal Intrathecal ist eine klare, farblose L&sung in einer
klaren, farblosen Ampulle.
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Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml Injektionslésung ist in
einer Klinikpackung mit 5 Ampullen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH

90327 Nirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653

Internet/E-Mail: www.novartis.de

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

Deutsch-  Lioresal Intrathecal 0,05mg/1 ml Injektionslésung
land:
Polen: Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml roztwér do

wstrzykiwan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2020.

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

Wie ist Lioresal Intrathecal vorzubereiten und zu ver-
abreichen?

Die Test-, Implantations- und Dosisanpassungsphasen
der intrathekalen Behandlung sind stationar unter
engmaschiger Uberwachung durch fachlich qualifizierte
Arzte in Zentren mit spezieller Erfahrung durchzufiihren.
Wegen moglicher lebensbedrohlicher Zwischenfalle oder
schwerwiegender Nebenwirkungen sollte die entspre-
chende intensivmedizinische Ausstattung unmittelbar
verflgbar sein.

Vor der Dauerbehandlung erhalt jeder Patient in einer
anfanglichen Testphase Uber einen intrathekalen Kathe-
ter oder eine Lumbalpunktion eine Bolusinjektion mit
0,05 mg/ml Lioresal Intrathecal. Dem folgt eine sehr
vorsichtige individuelle Dosisanpassung. Dieses Vorge-
hen ist durch die grof3en Unterschiede der therapeutisch
wirksamen Dosen zwischen den verschiedenen Patien-
ten erforderlich.

Im Rahmen der Langzeitbehandlung kann Baclofen dem
Liquor mittels einer implantierbaren Pumpe zur konti-
nuierlichen Abgabe von Lioresal Intrathecal 10 mg/20 mi
oder Lioresal Intrathecal 10 mg/5 ml zugefihrt werden.
Die Wirksamkeit von Lioresal Intrathecal wurde in klini-
schen Studien nachgewiesen, die unter Verwendung des
SynchroMed®-Infusionssystems durchgefiihrt wurden.
Dabei handelt es sich um ein Verabreichungssystem mit
einem nachfiillbaren 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 Pumpensyste-
men liegen bisher nicht vor.

Vor der Anwendung von Lioresal Intrathecal bei Patienten
mit posttraumatischer Spastizitat ist der Subarachnoidal-
raum mittels Myelographie zu untersuchen. Sollten sich
hier radiologische Anzeichen einer Arachnoiditis darstel-
len, ist von der Behandlung mit Lioresal Intrathecal abzu-
sehen.

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

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

Testphase (unter stationdren Bedingungen)

Vor Beginn der Dauerinfusion von Lioresal Intrathecal
muss die Reaktion des Patienten auf Baclofen in einer
Testphase geprift werden. Dazu wird Lioresal Intrathecal
0,05mg/1 ml verwendet. Die Testdosis wird in der Regel
mittels Lumbalpunktion oder Uber einen intrathekalen
Katheter unverdiinnt verabreicht. Die Ubliche Testdosis
betragt anfangs 25 Mikrogramm bis 50 Mikrogramm
Baclofen entsprechend %z bis 1 Ampulle Lioresal Intra-
thecal 0,05mg/1 ml. Bei Kindern wird eine Testdosis von
25 Mikrogramm empfohlen. Die Dosis sollte unter Vermi-
schung mit dem Liquor (Barbotage) innerhalb von 1
Minute (oder langer) verabreicht werden. In Abstanden
von jeweils 24 Stunden kann um 25 Mikrogramm bis zur
maximalen Testdosis von 100 Mikrogramm wie folgt
gesteigert werden:

Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml Injektionslésung

Testdosis ml Lésung entspr. Anzahl Ampulle(n):
[Mikrogramm Baclofen]

25 Mikrogramm
50 Mikrogramm
75 Mikrogramm

0,5ml =% Ampulle

1,0ml=1 Ampulle

1,5ml=1%Ampul-
len

2,0ml=2 Ampul-
len

100 Mikrogramm

Nach jeder Bolusinjektion muss der Patient 4 bis 8 Stun-
den Uberwacht werden.

Die Wirkung einer intrathekalen Einzeldosis setzt im
Allgemeinen Y2 bis 1 Stunde nach Verabreichung ein. Der
maximale spasmolytische Effekt tritt ungefahr 4 Stunden
nach Verabreichung ein und hélt 4 bis 8 Stunden an.
Wirkungseintritt, Wirkungsmaximum und Wirkungsdauer
sind von Patient zu Patient verschieden und abhangig von
der Dosis, der Schwere der Symptome sowie der Art und
der Geschwindigkeit der Verabreichung. Es muss eine
klinisch bedeutsame Verminderung der Muskelspannung
bzw. der Haufigkeit oder des Schweregrades von Spas-
men nachweisbar sein, um die Reaktion als Ansprechen
aufdie Behandlung zu werten. Wenn eine Testdosis von 2
Ampullen Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml (entsprechend
100 Mikrogramm Baclofen) nicht wirkt, sollte man die
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Dosis nicht weiter erhéhen und auf die kontinuierliche
intrathekale Infusion verzichten.

Die Vertraglichkeit der Testdosis kann individuell
schwanken. Da bereits bei einer Testdosis von 25 Mikro-
gramm Baclofen bei einem Patienten schwere Uberdo-
sierungserscheinungen (Koma) aufgetreten sind, sollte
die Einleitung der Behandlung nur unter stationéren
Bedingungen bei unmittelbarer Verfligbarkeit intensiv-
medizinischer MalRnahmen erfolgen.

Inkompatibilitaten

Lioresal Intrathecal 0,05 mg/1 ml Injektionslésung wird
unverdiinnt angewendet.

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

Nicht einfrieren. Nicht hitzesterilisieren.
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