Prospecto: informacion para el usuario

Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion
baclofeno

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le empiece a administrar Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion
Como usar Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion

AN e

Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Lioresal 2mg/ml solucion para perfusion y para qué se utiliza

El principio activo de Lioresal es baclofeno

Lioresal por via intratecal se utiliza en adultos y nifios a partir de 4 afios para reducir y aliviar la excesiva
rigidez muscular (espasmos) producida en algunas enfermedades como la pardlisis cerebral, la esclerosis
mdltiple, accidentes cerebrovasculares, enfermedades de la médula espinal y ciertas alteraciones del
sistema nervioso.

Debido a la relajacién muscular y al consiguiente alivio del dolor, Lioresal favorece la movilidad, ayuda a
desenvolverse por uno mismo en las actividades diarias y facilita la fisioterapia.

Se emplea en personas que no han respondido a medicamentos orales incluido baclofeno o que han
desarrollado efectos secundarios inaceptables cuando han tomado baclofeno por via oral.

Las ampollas contienen una solucién que se inyecta o perfunde en su espalda (alrededor de su columna
espinal) mediante una bomba especial implantada bajo la piel de su abdomen. Hay una administracién
constante del medicamento en su médula espinal a través de un tubo fino.

2. Qué necesita saber antes de que se le empiece a administrar Lioresal 2mg/ml solucion para
perfusion

No se le debe administrar Lioresal por via intratecal:
e i es alérgico al baclofeno o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
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Solicite ayuda médica urgente si observa que el dispositivo implantado no funciona y observa algin
sintoma de retirada (ver “Si interrumpe el tratamiento con Lioresal por via intratecal”).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de que se le empiece a administrar Lioresal por via intratecal si

tiene:

e cualquier infeccién,

e una circulacién reducida del liquido que contienen el cerebro y la médula espinal como consecuencia

de una obstruccidn a su paso causada, por ejemplo, por una inflamacién o una lesion,

un flujo de sangre inadecuado en el cerebro (insuficiencia cerebrovascular),

estados confusionales agudos o crénicos,

un trastorno psicético o esquizofrenia (enfermedad mental),

si tiene la enfermedad de Parkinson,

si sufre epilepsia (convulsiones),

si alguna vez ha tenido problemas de corazén,

si tiene dolor agudo de estdmago (dlcera) o intestino, problemas para respirar, enfermedad de higado o

trastornos de la circulacion cerebral,

si tiene enfermedad de rifion. Su médico decidira si Lioresal es el tratamiento apropiado para usted.

e antes de tomar Lioresal, informe a su médico si estd tomando medicamentos para la artritis o para el
dolor (ver seccion: Uso de Lioresal con otros medicamentos),

e i tiene dificultad para orinar,

e i es diabético,

e si ha experimentado aumento repentino de la presién arterial, ansiedad, sudoracién excesiva,
escalofrios, dolores de cabeza punzantes, y ritmo cardiaco anormalmente lento debido a una
sobreestimulacién de su sistema nervioso causada por tener la vejiga o el intestino lleno, irritacién de la
piel y dolor,

e i ha sufrido una lesidn craneal: en los pacientes con espasticidad debida a una lesion craneal, se
recomienda no iniciar una terapia a largo plazo con Lioresal por via intratecal hasta que los sintomas
de la espasticidad sean estables (es decir, como minimo un afio después de la lesion),

e es esencial mantener bajo vigilancia la funcién cardiorrespiratoria durante la fase de prueba inicial,
especialmente si padece problemas respiratorios o cardiacos,

e antes de someterse a alguna intervencion quirtirgica (inclusive en el dentista) o a algin tratamiento de
urgencia, informe al médico de que se le esta administrando Lioresal por via intratecal.

Si se encuentra en alguna de estas circunstancias, avise a su médico antes de que se le empiece a
administrar Lioresal por via intratecal.

Tras la implantacién de la bomba se le controlard de cerca en un entorno equipado y con personal formado
durante la fase de prueba y de eleccién de la dosis. Se le hardn evaluaciones de efectos adversos o
sospechas de infecciones de manera regular de acuerdo a sus necesidades. El funcionamiento del sistema se
evaluara periddicamente. Es importante comprobar que no haya problemas con la bomba.

Consulte a su médico inmediatamente si usted padece alguno de estos sintomas durante el tratamiento
con Lioresal intratecal:

- si tiene dolor en su espalda, hombros, cuello y nalgas durante el tratamiento (un tipo de deformacién de
la columna denominada escoliosis).
- si en cualquier momento piensa en autolesionarse o suicidarse, hable con su médico o acuda a un

hospital de inmediato. Ademads, pida a un familiar o amigo cercano que le informe si observa algin
cambio preocupante en su comportamiento y pidale que lea este prospecto.

Nifios y adolescentes
La formulacion intratecal de baclofeno estd indicada en nifios de 4 afios o més.
No se recomienda el uso de Lioresal por via intratecal en nifios menores de 4 afos.
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Los nifios deben tener masa corporal suficiente para poder implantarles la bomba de infusién crénica.
La administracién de Lioresal por via intratecal en la poblacién pedidtrica debe realizarse solamente por
médicos especialistas.

Pacientes de edad avanzada

Durante los ensayos clinicos, se ha tratado a algunos pacientes mayores de 65 afios con baclofeno intratecal
sin que se observaran problemas especificos. Sin embargo, la experiencia con los comprimidos de
baclofeno indica que este grupo de pacientes puede presentar una mayor tendencia a sufrir efectos
adversos. Por lo tanto, se debe mantener bajo cuidadosa vigilancia a los pacientes de edad avanzada para
descartar la aparicion de efectos adversos.

Uso de Lioresal con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

El tratamiento simultdneo de Lioresal por via intratecal requiere especial atencién en los siguientes casos:

e otros medicamentos para tratar los espasmos musculares: si es posible, su médico suspendera
lentamente los demas medicamentos para el tratamiento de los espasmos musculares,

e medicamentos para tratar la depresion,

e medicamentos para tratar la hipertension arterial,

e levodopa, carbidopa: medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson,

e analgésicos potentes, como la morfina,

¢ medicamentos que enlentecen la funcién del sistema nervioso central, como los utilizados para la
induccién del suefio,

e otros medicamentos administrados en la columna vertebral,

e no se recomienda la administracién de otros medicamentos en la columna vertebral durante el
tratamiento con Lioresal solucién para perfusion.

El uso concomitante de anestésicos generales puede aumentar el riesgo de alteraciones cardiacas y
convulsiones

Su médico puede decidir cambiar la dosis o a veces interrumpir alguno de los medicamentos o tomar otras
precauciones si lo considera necesario.

Uso de Lioresal con alimentos, bebidas y alcohol
Evite beber alcohol durante el tratamiento con Lioresal, ya que esto puede llevar a una intensificacion no
deseable o a un cambio impredecible de los efectos del medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de baclofeno en mujeres embarazadas.
Su médico valorari el posible riesgo de usar Lioresal por via intratecal durante el embarazo.
Como medida de precaucidn, es preferible evitar el uso de Lioresal por via intratecal durante el embarazo.

Lactancia
Lioresal por via intratecal pasa en muy poca cantidad a la leche materna.
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No se prevén efectos en ninos/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a baclofeno en
madres en periodo de lactancia es insignificante. Puede dar el pecho a su hijo, si su médico se lo permite y
siempre vigilando al nifio ante la posible aparicion de efectos adversos.

Baclofeno puede disminuir la produccién de leche materna si se utiliza de manera prolongada.

Fertilidad
Estudios en animales han mostrado que baclofeno intratecal es improbable que produzca efectos adversos
sobre la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas

Lioresal por via intratecal puede producir somnolencia, mareos, problemas de visiébn o torpeza o
inestabilidad en algunas personas. Si esto le ocurre, no conduzca ni utilice herramientas ni maquinaria
peligrosa.

Lioresal contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por ampolla (5 ml); esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Si su médico necesita diluir Lioresal con una solucién de sal comiin, la dosis de sodio recibida seria mayor.
3. Cémo usar Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion

Sélo un médico especialmente cualificado puede administrar Lioresal por via intratecal.

Lioresal por via intratecal se administra sélo en el hospital a través de una bomba colocada bajo la piel del
abdomen. Solo se puede administrar en el canal vertebral (via intratecal). No debe administrarse por via
intravenosa, intramuscular, epidural o subcutdnea.

Lioresal esta disefiado para administrarlo de forma crénica por perfusién intratecal a través de una bomba
de liberacién continua situada en el abdomen. Mediante una fase de prueba previa se habrd determinado la
dosis de Lioresal adecuada para esta fase crénica. Para la fase de prueba previa se utiliza otra presentacién
de Lioresal (Lioresal 0,05 mg/ml), que se administra en un bolo unico mediante un catéter espinal o
puncién lumbar por via intratecal. La determinacién de una dosis adecuada para usted puede llevar varios
dias, bajo la supervisién de un médico.

Si sus espasmos musculares mejoran con la dosis de prueba, se le implantard una bomba bajo la piel del
abdomen, que permitird la liberaciéon continua de pequefias cantidades del medicamento con el fin de
controlar sus sintomas.

Una vez implantada la bomba, se deberd controlar el rellenado de reservorio para prevenir el vaciado del
mismo. El rellenado deberd hacerse siempre en condiciones asépticas para evitar una posible
contaminacién microbiana.

Es muy importante que su médico controle el funcionamiento de la bomba en visitas regulares.

Es imprescindible que mantenga las visitas para el rellenado de la bomba, ya que si no podrian
reaparecer los espasmos por no estar recibiendo una dosis suficiente de Lioresal.

Como resultado la espasticidad muscular podria no mejorar e incluso empeorar.
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La duracién del tratamiento la decidira el médico. Durante el tratamiento a largo plazo, algunos pacientes
observan una disminucién de la eficacia de baclofeno. Su médico puede recomendar descansos ocasionales
del tratamiento para contrarrestar este fendmeno.

Si la espasticidad muscular no mejora o si empieza a tener espasmos otra vez, bien poco a poco o de
repente, contacte con su médico inmediatamente.

Si se le administra mas Lioresal por via intratecal del que debe

Usted podria experimentar una sobredosis. Es muy importante que usted y sus cuidadores, sean capaces de
reconocer los sintomas de una sobredosis. Estos podrian aparecer de repente, o lentamente porque la bomba
no funcione correctamente.

Los principales sintomas de sobredosis son

- debilidad muscular excesiva (tono muscular demasiado bajo),
- somnolencia,

- mareos o vértigo,

- salivacién excesiva,

- nduseas 0 vomitos,

- dificultad para respirar,

- convulsiones,

- pérdida de consciencia,

- descenso anormal de la temperatura corporal.

Si experimenta alguno de estos sintomas, avise a su médico inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Lioresal por via intratecal

Si tiene que abandonar el tratamiento con este medicamento por alguna razén, su médico le reducird la
dosis gradualmente para evitar la aparicioén de efectos secundarios.

La interrupcién o reduccién de la dosis brusca de Lioresal intratecal puede causar sintomas de retirada que
en algunos casos han sido mortales. Es muy importante que usted y sus cuidadores sean capaces de
reconocer los sintomas de retirada de Lioresal intratecal. Estos pueden aparecer de repente, o lentamente
debido a que, por ejemplo, la bomba no funciona correctamente por problemas de bateria, problemas del
catéter, mal funcionamiento de la alarma o mal funcionamiento del dispositivo.

Por este motivo:

e Acuda a las citas programadas regularmente con su médico para el rellenado de la bomba.

e No deje de tomar Lioresal de manera repentina.

Los sintomas de retirada son:

- espasmos musculares incontrolados y graves (tono muscular demasiado elevado),
- dificultad al realizar movimientos musculares,

- aumento del ritmo del corazén o del pulso,

- presion arterial baja,

- entumecimiento u hormigueo en sus manos o pies,

- ansiedad,

- fiebre alta,

- condiciones mentales alteradas como agitacion, confusion, alucinaciones, comportamiento y pensamiento
anormales o convulsiones.

- ereccion persistente y dolorosa del pene (priapismo)

- infeccién (sepsis)
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Si experimenta alguno de los sintomas anteriores, acuda al médico inmediatamente. Estos sintomas
pueden ir seguidos de efectos secundarios mds graves (incluyendo muerte) si no recibe tratamiento
inmediatamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos ocurren mas frecuentemente al inicio del tratamiento durante su estancia en el
hospital, pero también podrian ocurrir después. Muchos de estos efectos adversos estdn asociados a la
situacién médica por la que esta siendo tratado.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, deberia consultar con su médico:

Algunos efectos adversos pueden ser graves
Si sufre alguno de los efectos adversos que indicamos a continuacién, informe a su médico
inmediatamente:
mal funcionamiento del dispositivo implantado o del sistema de infusién que puede producir sintomas de
retirada incluyendo la muerte (ver “Si interrumpe el tratamiento con Lioresal por via intratecal”)
- ideas suicidas o intentos de suicidio,
- confusidn, desorientacion,
- sentimiento de alegria extrema (euforia),
- alteraciones del humor o alteraciones mentales (paranoia),
- sentimiento de tristeza,
- disfuncién en la coordinacion muscular (ataxia),
- alucinaciones (ver u oir cosas que no son reales),
- visidn borrosa, alteraciones visuales,
- falta de aire o respiracion anormalmente lenta o problemas al respirar,
- neumonia,
- fiebre,
- sedacion y letargia (adormecimiento excesivo),
- presion sanguinea baja (hipotension),
- presion sanguinea alta (hipertension),
- convulsiones,
- tono muscular demasiado bajo o demasiado alto.
Si experimenta alguno de estos efectos adversos, avise a su médico inmediatamente.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 pacientes):

- somnolencia,
- tono muscular demasiado bajo.
Si experimenta alguno de los efectos mencionados de manera grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- sentimiento de tristeza,
- sensacién de ansiedad,
- sedaci6én o agotamiento (cansancio),
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- mareos o vértigo,
- dolor de cabeza,
- hormigueo de manos y pies,
- Insomnio,
- visién borrosa, alteraciones de la vision, vision doble,
- presion sanguinea baja,
- neumonia,
- respiracién agitada o muy lenta o problemas al respirar,
- debilidad, sedacidn, fatiga,
- dolor,
- demasiado tono muscular,
- boca seca,
- erupcidn cutdnea o picor,
- hinchazén de tobillos, pies, parte inferior de las piernas, hinchazén de la cara,
- nerviosismo inusual o inquietud,
- trastorno del habla,
- confusidn, desorientacion,
- nduseas y/o vomitos,
- estrefiimiento,
- diarrea,
- disminucidn del apetito,
- salivacion excesiva,
- fiebre/escaloftrios,
- problemas urinarios,
- trastornos sexuales.
Si experimenta alguno de los efectos mencionados anteriormente de manera grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- ideas de suicidio, intentos de suicidio,
- alucinaciones (ver u oir cosas que no existen),
- cambios de humor o mentales (paranoia),
- sensacion de felicidad extrema (euforia),
- fallo de la coordinacion muscular (ataxia),
- disminucién anormal de la temperatura corporal,
- trastornos de la memoria,
- movimientos de los 0jos continuos e incontrolables,
- latido de corazon inusualmente lento,
- disminucidn del sentido del gusto,
- dificultad para tragar,
- dolor abdominal,
- pérdida de cabello,
- aumento de la sudoracién.

Algunos efectos adversos no tienen frecuencia conocida:
- agitacion (inquietud)
- ritmo respiratorio anormalmente lento (bradipnea)
- aumento en la curvatura de la columna (escoliosis)
- incapacidad para lograr o mantener una ereccién (disfuncion eréctil)

Algunos de estos efectos adversos pueden estar relacionados con el sistema de liberacién de la bomba.
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Para una descripcion de los sintomas de retirada, ver “Si interrumpe el tratamiento con Lioresal”.

Para una descripcién de los sintomas de sobredosis, ver “Si se le administra mas Lioresal por via
intratecal del que debe”.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C. No congelar.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lioresal 2 mg/ml solucién para perfusion intratecal

- El principio activo es baclofeno. Cada ampolla de 5 ml contiene 10 mg de baclofeno. Cada ml
contiene 2 mg (2.000 microgramos) de baclofeno.
- Los demas componentes (excipientes) son: cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Lioresal 2 mg/ ml se presenta en forma de solucion clara e incolora para perfusion intratecal.
Cada envase contiene 1 ampolla.

Otras presentaciones
Lioresal 0,5 mg/ml solucién para perfusién. Envase con 1 ampolla
Lioresal 0,05 mg/ml solucion inyectable. Envase con 5 ampollas

Titular de la Autorizacion de Comercializacion

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Espafa

Responsable de la fabricacion

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
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90429 Niirnberg
Alemania

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Octubre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

< >

Esta informacion estd destinada tinicamente a profesionales del sector sanitario: Consultar la ficha técnica
para mds detalles sobre el medicamento, su posologia y forma de administracién.

Posologia

Dosis recomendada:
Fase de prueba:

Adultos

En adultos, la dosis inicial de prueba es de 25 o 50 microgramos que se podrd aumentar en 25 microgramos
cada 24 horas hasta que se observe una respuesta que dure aproximadamente 4-8 horas. La dosis se
bombeara durante al menos 1 minuto. Para esta dosis de prueba se dispone de ampollas de 0,05 mg/ml.

Poblacion pediatrica

La puncién lumbar inicial de la fase de prueba en pacientes de 4 afios de edad y menores de 18 afios
deberfa ser de 25 a 50 microgramos al dia en funcién de la edad y de la talla del nifio. Los pacientes que no
respondan a esta dosis podrian recibir un incremento de dosis de 25 microgramos cada 24 horas. La dosis
maxima de la fase de prueba no debe superar los 100 microgramos/dia en pacientes pedidtricos.

Fase de determinacion de dosis:

La dosis diaria inicial de Lioresal intratecal que debe administrarse a través de la bomba, se determina
doblando la dosis que resulté eficaz en la fase de prueba administrandola durante un periodo de 24 horas.
En el caso de que el efecto de la dosis de prueba se hubiera mantenido durante mds de 12 horas, la dosis
inicial deberd ser la misma que la dosis de prueba pero administrada durante un periodo de 24 horas. No
deberédn hacerse incrementos de dosis durante las primeras 24 horas de tratamiento. Tras las primeras 24
horas, la dosis se ajustard diariamente de forma lenta hasta conseguir el efecto clinico deseado. La
experiencia es limitada con dosis superiores a 1.000 microgramos/dia.

Fase de mantenimiento:

Deberd utilizarse la dosis minima con la que se consiga una respuesta adecuada. Muchos pacientes
necesitan aumentos graduales de dosis para mantener una respuesta 6ptima durante la terapia crénica
debido a la reduccién en la respuesta al tratamiento o al progreso de la enfermedad.

Preparacion y manipulacion del producto

Lioresal Intratecal estd disefiado para la inyeccién e infusién continua intratecal tal como indican las
especificaciones de administracion del sistema de infusidn.
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La concentracion especifica a utilizar depende de la dosis total diaria requerida asi como de la velocidad de
liberacién de la bomba. Consulte el manual del fabricante para recomendaciones especificas.

Para pacientes que requieran concentraciones distintas a 50 microgramos/ml, 500 microgramos/ml o 2.000
microgramos/ml, Lioresal Intratecal debe diluirse, en condiciones asépticas con cloruro de sodio para
inyeccioén estéril y libre de conservantes.

Como norma general, las ampollas de Lioresal 2 mg/ml para administracién intratecal no deberdn
mezclarse con otras soluciones para infusién o inyeccion.

La glucosa (dextrosa) ha demostrado ser incompatible debido a una reaccidén quimica que tiene lugar con el
baclofeno.

Dispositivos para la administracion

Se han utilizado diferentes sistemas de administracién para la aplicacién intratecal prolongada de Lioresal.
Estos incluyen el Sistema de Infusién Programable Medtronic SynchroMed® que es un sistema implantable
de liberacién de farmaco con reservorios rellenables, los cuales, tras anestesia general o local, se implantan
en una cavidad subcutdnea generalmente en la pared abdominal.

Este dispositivo estd conectado a un catéter intratecal que pasa subcutdneamente al espacio subaracnoideo.
Pueden obtenerse mds detalles de su fabricante.

Antes de utilizar otros sistemas, deberd confirmarse que las especificaciones técnicas, incluida la
estabilidad quimica del baclofeno en el reservorio, cumplen los requerimientos para el uso intratecal de
Lioresal.

Cada ampolla estd prevista para un solo uso. Descartar cualquier porcién no utilizada. No congelar. No
esterilizar con calor.

Estabilidad

Lioresal Intratecal ha demostrado ser estable en el Sistema de Infusién Programable SynchroMed® durante
11 semanas. No se dispone de datos de estabilidad de Lioresal Intratecal cuando se utilizan otros sistemas
de infusion.
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