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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lioresal Intratecal 0,05 mg/1 ml Solugdo injetavel
Lioresal Intratecal 10 mg/5 ml Solugdo injetavel
Lioresal Intratecal 10 mg/20 ml Solucdo injetavel
Baclofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de este medicamento ser administrado, a si
ou ao seu filho, pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lioresal Intratecal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Lioresal Intratecal
. Como utilizar Lioresal Intratecal

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Lioresal Intratecal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Lioresal Intratecal e para que é utilizado

O seu meédico decidiu que necessita ou o seu filho necessita deste medicamento para
ajudar a tratar a sua doenca.

Lioresal Intratecal contém uma substdncia ativa denominada baclofeno. A solugdo
contida nas ampolas € administrada por injecdo ou perfusdo nas suas costas (na
espinal medula) através de uma bomba especial implantada sob a pele do seu
abdomen. O medicamento sera administrado através de um pequeno tubo, com
fluxo constante, na sua espinal medula.

Lioresal pertence a um grupo de medicamentos denominados relaxantes musculares.

Lioresal Intratecal destina-se a adultos e criancas com idade igual ou superior a 4
anos e é usado de forma a reduzir e aliviar o excesso de tensdo nos seus musculos
(espasmos) que ocorre em diversas patologias, tais como a esclerose multipla,
doencas ou lesGes na espinal medula, e outras disfuncdes do sistema nervoso.

Devido ao seu efeito benéfico nas contracbes musculares, Lioresal alivia a dor, e
desse modo melhora a sua mobilidade e a sua capacidade para lidar com as suas
atividades do dia-a-dia. Lioresal também o ajuda a beneficiar mais da sua
fisioterapia.

Monitorizacdao durante o tratamento com Lioresal Intratecal
Sera monitorizado cuidadosamente num ambiente totalmente equipado e com
pessoal qualificado durante a fase de rastreio e no periodo de titulagdo de dose
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imediatamente apos o implante da bomba. Sera regularmente avaliado para os
requisitos de dose, para possiveis efeitos indesejaveis ou evidéncia de infecdo. Sera
também verificado o funcionamento do sistema de administracdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lioresal Intratecal

Nao utilize Lioresal Intratecal
- se tem alergia ao baclofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se isto se aplica a si, informe o seu medico. Se pensa que pode ser alérgico, solicite
conselho ao seu médico.

Adverténcias e precaugbes

Procure assisténcia médica urgente se notar que o seu dispositivo implantado ndo
esta a funcionar e se também notar sintomas de privacdo (ver “Se parar de utilizar
Lioresal Intratecal”).

Fale com o seu médico se tem alguma destas condicGes antes de iniciar o tratamento
com Lioresal Intratecal:

- Se tem determinada doenca mental associada a confusao

- Se tem doenca de Parkinson

- Se tem epilepsia (convulsdes)

- Se alguma vez teve problemas de coracao

- Se alguma vez teve problemas nos rins

- Se tem problemas em respirar

- Se tem dor aguda no seu estdmago ou intestino

- Se tem perturbagdes da circulagdo sanguinea no cérebro

- Se alguma vez sofreu episodios suUbitos de elevacdo da pressdo arterial
(hipertensdo), ansiedade, sudacdao excessiva, “pele de galinha”, dores de cabeca
pulsateis, e invulgar diminuigdo do ritmo cardiaco devido a uma reacdo excessiva do
seu sistema nervoso a certos estimulos, como a dilatacdo da bexiga e intestino,
irritacdo da pele e dor.

Informe imediatamente o seu medico se sentir algum destes sintomas durante o
tratamento com Lioresal Intratecal:

- Se tiver dor nas costas, ombros, pescoco e nadegas durante o tratamento (um tipo
de deformacado espinal chamada escoliose),

- Se, em qualquer momento, pensar em magoar-se ou matar-se, fale com o seu
médico de imediato ou dirija-se a um hospital. Além disso, peca a um familiar ou
amigo proximo que lhe digam caso notem alteragées no seu comportamento, e peca-
lhes que leiam este folheto

Criancas e adolescentes

O seu filho devera ter massa corporal suficiente para acomodar a bomba implantavel
para perfusdo cronica. Apenas especialistas deverdo administrar Lioresal Intratecal a
criangas.

Outros medicamentos e Lioresal Intratecal
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Isto é particularmente importante para os:

- Medicamentos usados no tratamento da doenca de Parkinson

- Medicamentos usados no tratamento da pressao arterial elevada (hipertensao)

- Medicamentos usados para o ajudar a dormir ou a acalma-lo

- Medicamentos que atuam no sistema nervoso central.

O seu médico podera alterar a dosagem ou em alguns casos interromper a toma de
algum medicamento, ou outras precaugdes poderdo também ser necessarias.

Lioresal Intratecal com alimentos, bebidas e alcool
Tenha cuidado quando beber bebidas alcodlicas durante o tratamento com Lioresal
Intratecal, uma vez que podera sentir mais sonoléncia ou tonturas que o habitual.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se esta gravida ou se planeia engravidar uma vez que Lioresal
Intratecal ndo devera ser administrado durante a gravidez ou durante a
amamentacao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O seu médico ira falar consigo sobre o potencial risco de tomar Lioresal Intratecal
durante a gravidez.

O médico ira decidir se vocé podera receber tratamento com Lioresal Intratecal
nestas situacdes especiais.

Apenas quantidades muito pequenas de Lioresal poderdo passar para o leite
materno. Informe o seu médico se desejar amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lioresal Intratecal pode causar sonoléncia, tonturas, problemas de visdo,
movimentos descoordenados ou inquietacdo em algumas pessoas. Caso isso
aconteca consigo, ndo conduza ou utilize maquinas, nem faca outras coisas que
requeiram a sua total atencdo, até se sentir novamente normal.

Lioresal Intratecal contém sodio.

Lioresal Intratecal 0,05 mg/1 ml Solugdo injetavel

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio em 1 mililitro, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Caso o0 seu meédico tenha que diluir Lioresal Intratecal 0,05 mg/1 ml Solugdo
injetavel com uma solucdo salina comum, a dose de sédio administrada podera ser
superior.

Lioresal Intratecal 10 mg/5 ml Solugdo injetavel
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio em 5 mililitro, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Caso o seu médico tenha que diluir Lioresal Intratecal 10 mg/5 ml Solucdo injetavel
com uma solucdo salina comum, a dose de soédio administrada podera ser superior.

Lioresal Intratecal 10 mg/20 ml Solucdo injetavel

Este medicamento contém 70,81 mg de sédio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) por dose. Isto € equivalente a 3,5% da ingestdo diaria maxima
recomendada na dieta para um adulto. Esta informacdao deve ser tida em
consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

3. Como utilizar Lioresal Intratecal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Lioresal Intratecal pode apenas ser administrado por médicos experientes, através
de injecdo direta ou de perfusao nas suas costas (espinal medula), o qual necessita
de equipamento médico especial. Por esta razdo, sera necessaria a sua
hospitalizagdo pelo menos no inicio do seu tratamento.

Numa fase inicial o seu médico ird testar doses Unicas de Lioresal de modo a
perceber se 0s seus espasmos musculares melhoram. Caso melhorem, uma bomba
especial sera implantada sob a sua pele, o que permitiréa uma administragdo continua
de pequenas quantidades do medicamento.

Podera demorar alguns dias até que seja decidida qual a dose de Lioresal ideal para
a sua situacdo individual, por isso sera essencial ser acompanhado(a) de perto pelo
seu medico. ApoOs estabelecer a dose de tratamento 6tima a usar, serd muito
importante que o seu médico verifique em visitas regulares a sua evolucdo clinica,
bem como o funcionamento da bomba.

E de extrema importancia que cumpra com as consultas médicas que |he foram
marcadas, de modo a que seja fornecido mais medicamento na sua bomba, caso
contrario os espasmos poderdo reincidir porque ndo esta a receber a dose devida de
Lioresal Intratecal. Como resultado disto, a espasticidade muscular podera nédo
melhorar ou podera mesmo piorar.

Se a espasticidade muscular ndo estiver a melhorar ou se sofrer espasmos
novamente, quer de forma gradual ou subita, contacte imediatamente o seu medico.

Se utilizar mais Lioresal Intratecal do que deveria

Podera sofrer uma sobredosagem. E muito importante que vocé, e aqueles que
cuidam de si, estejam capazes de reconhecer 0s sinais de uma sobredosagem. Estes
podem surgir subitamente ou lentamente, porque por exemplo a bomba podera ndo
estar a funcionar apropriadamente.

Os sinais de uma sobredosagem sdo:
- Fraqueza muscular invulgar (ténus muscular demasiadamente baixo)
- Sonoléncia
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- Tonturas ou sensacao de “cabeca oca”

- Salivacdo excessiva

- Nauseas ou vomitos

- Dificuldade em respirar

- Convulsdes (crises)

- Perda de consciéncia

- Temperatura do corpo baixa (hipotermia).

Se tiver algum destes sinais, informe o seu médico imediatamente.

Se parar de utilizar Lioresal Intratecal

- Cumpra com as consultas médicas que lhe foram marcadas, de modo a que seja
fornecido mais medicamento na sua bomba

- N3o interrompa subitamente o0 seu tratamento com Lioresal Intratecal.

Se o tratamento com Lioresal Intratecal tiver de ser interrompido por alguma razao,
0o seu médico ird reduzir a sua dose gradualmente de modo a evitar efeitos
indesejaveis. A interrupgdo brusca do tratamento com Lioresal ou a sua rapida
reducdo de dose podera causar efeitos indesejaveis graves e, em alguns casos raros,
0 mesmo verificou-se fatal.

Por esta razdo, € muito importante que vocé e aqueles que cuidam de si estejam
capazes de reconhecer os sinais da interrupcdo de Lioresal Intratecal. Estes podem
surgir subitamente ou lentamente, porque por exemplo a bomba podera ndo estar a
funcionar apropriadamente, devido a problemas com a bateria ou com o cateter, ou
devido a uma disfuncdo no alarme ou mau funcionamento do dispositivo de
administracdo.

Os sinais e sintomas da interrupgao sao:

- Espasmos musculares graves e descontrolados (demasiado ténus muscular)
- Dificuldade nos movimentos musculares

- Aumento do ritmo cardiaco ou pulso

- Pressdo arterial baixa

- Entorpecimento ou formigueiro nas suas maos ou pes

- Ansiedade

- Febre alta

-Condicoes mentais alteradas, como por exemplo agitagcdo, confusao, alucinacgoes,
pensamento e comportamento anormais ou convulsdes (crises)

- Erecdo dolorosa e persistente do pénis (priaprismo)

- Infecdo (sépsis)

Se tiver algum destes sinais, informe o seu meédico imediatamente. Estes sinais
poderdo ser seguidos de efeitos indesejaveis mais graves (incluindo morte) caso ndo
seja tratado(a) de imediato.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Estes ocorrem mais frequentemente no inicio do tratamento durante a sua
hospitalizacdo, porém poderdo também surgir mais tarde. Muitos destes efeitos
indesejaveis sdo também conhecidos por estarem associados a condigcdo clinica
especifica pela qual esta a ser tratado(a).

Os seguintes efeitos indesejaveis poderdo ocorrer. Se tiver algum deles devera
consultar o seu médico.

Alguns efeitos indesejaveis poderdo ser graves

- Mau funcionamento do dispositivo de administracao implantado ou do sistema de
perfusao pode levar a sintomas de privacao, incluindo morte (ver "Se parar de
utilizar Lioresal Intratecal")

- Ideias suicidas e tentativa de suicidio

- Confusdo, desorientacao

- Sensacado de felicidade extrema (euforia)

- Perturbacdes de humor ou mentais (paranoia)

- Sensacdo de depressao

- Coordenacdo muscular afetada (ataxia)

- Alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndao existem)

- Visdo turva, distlrbios na viséo

- Falta de ar ou respiracao invulgarmente lenta ou dificuldade em respirar

- Pneumonia

- Febre

- Sedacdo e letargia (sono extremo)

- Pressdo arterial baixa (hipotensao)

- Pressdo arterial elevada (hipertensao)

- Convulsdes

- Tonus muscular elevado ou reduzido.

Se tiver algum destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito frequentes

Estes efeitos indesejaveis poderdo afetar mais de 1 em cada 10 doentes
- Sonoléncia

- Ténus muscular reduzido.

Se algum destes o afetar gravemente, informe o seu medico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes
Estes efeitos secundarios poderdo afetar entre 1 e 10 em cada 100 doentes
- Sensacdo de depressao

- Sensacdo de ansiedade

- Sedacdo e cansaco (exaustdo)

- Tonturas/sensacdo de “cabeca oca”

- Dor de cabeca

- Formigueiro nas maos e pés

- Insoénias

- Visdo turva, disturbios na visdo, visdo dupla
- Pressdo arterial baixa (hipotensao)
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- Pneumonia

- Falta de ar ou respiracao invulgarmente lenta ou dificuldade em respirar
- Fraqueza, arrepios, fadiga

- Dor

- Ténus muscular elevado

- Boca seca

- Erupcdo cutanea e/ou comichdo

- Tornozelos, pernas e pés inchados, face inchada
- Nervosismo ou agitacdo invulgares

- Discurso arrastado

- Confusdo, desorientacao

- Nauseas, vomitos

- Obstipacao

- Diarreia

- Perda de apetite

- Salivacdo excessiva

- Febre/calafrios

- Problemas urinarios

- Dificuldades ao nivel sexual.

Se algum destes o afetar gravemente, informe o seu medico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo pouco frequentes
Estes efeitos indesejaveis poderdo afetar entre 1 e 10 em cada 1.000 doentes
- Ideias suicidas e tentativa de suicidio

- Alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndao existem)
- Mudanc¢as de humor ou mentais (paranoia)

- Sensacado de felicidade extrema (euforia)

- Coordenacdo muscular afetada (ataxia)

- Temperatura do corpo baixa

- Memoria afetada

- Movimentos ritmicos dos olhos continuos e incontrolaveis
- Invulgar diminuicdo do ritmo cardiaco

- Diminuicdo na sensacao de sabor

- Dificuldade em engolir

- Dor abdominal

- Perda de cabelo

- Sudacdo excessiva

- Pressdo arterial elevada (hipertensao)

- Desidratacao

- Trombose venosa profunda

- Rubor cutaneo

- Palidez.

Alguns efeitos indesejaveis tém uma frequéncia desconhecida

- Inquietacao (disforia)

- Frequéncia de respiratoria invulgarmente lenta (bradipneia)

- Aumento da curvatura lateral da coluna (escoliose)

- Incapacidade de atingir ou manter uma erecdo (disfuncgdo erétil).

Alguns efeitos indesejaveis podem estar associados ao sistema de administragdo.
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Para uma descricdo dos sinais da interrupcao do tratamento, veja “Se parar de

utilizar Lioresal Intratecal”.

Para uma descricdao dos sinais de sobredosagem, veja “Se utilizar mais Lioresal

Intratecal do que deveria”.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais

informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lioresal Intratecal

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.

Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lioresal Intratecal
A substancia ativa é o baclofeno.

Os outros componentes sdo cloreto de sédio e agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Lioresal Intratecal e contelido da embalagem
Ampolas de vidro incolor, tipo I.

Lioresal Intratecal 0,05 mg/1 ml Solugdo injetavel
Uma ampola de 1 ml contém 0,05 mg de baclofeno (0,05 mg/mil).

Lioresal Intratecal 10 mg/5 ml Solugdo injetavel
Uma ampola de 5 ml contém 10 mg de baclofeno (2 mg/ml).

Lioresal Intratecal 10 mg/20 ml Solucdo injetavel
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Uma ampola de 20 ml contém 10 mg de baclofeno (0,5 mg/ml).
Solucdo incolor e limpida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. Professor Doutor Cavaco Silva, 10 E, Taguspark
2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. Professor Doutor Cavaco Silva, 10 E, Taguspark
2740-255 Porto Salvo

Portugal

Novartis Farmacéutica, S.A.

Ronda de Santa Maria, 158

08210 Barbera del Vallés - Barcelona
Espanha

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8 - 10
90429 Niirnberg

Germany

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

O Lioresal Intratecal ndo devera ser administrado por via intravenosa, intramuscular,
subcutanea ou epidural.

A Medtronic, Inc., realizou investigacfes controladas e aleatdérias que demonstraram
a eficacia de Lioresal Intratecal utilizando o Sistema de Perfusdo Programavel
SynchroMed. Este dispositivo € um sistema de administracédo do farmaco implantavel
com reservatorios recarregaveis, que € implantado numa bolsa subcuténea,
geralmente na parede abdominal. O sistema € ligado a um cateter intratecal que
passa, por via subcutanea, para o espaco subaracnoideu. Podem utilizar-se outras
bombas que demonstrem ser apropriadas para a administracdo de Lioresal
Intratecal.

A administracdo intratecal de Lioresal através de um sistema implantado sé devera
ser efetuada por médicos com experiéncia e conhecimentos necessarios. As
instrugGes especificas para implantacdo, programacdo e/ou recarga da bomba
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implantavel sdo facultadas pelos respetivos fabricantes e devem ser rigorosamente
cumpridas.



