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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lioresal 10 mg comprimate
Lioresal 25 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Lioresal 10 mg
Fiecare comprimat contine baclofen 10 mg.
Excipient: amidon de grau 61 mg

Lioresal 25 mg
Fiecare comprimat contine baclofen 25 mg.
Excipient: amidon de grau 83 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Lioresal 10 mg
Comprimate rotunde, de culoare alba pana la slab galbuie, avand stantate pe una din fete ,,CG”, iar pe
cealalta fata ,,K/J” si o linie mediand. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Lioresal 25 mg

Comprimate rotunde, de culoare alba pana la slab galbuie, avand stantate pe una din fete ,,CG”, iar pe
cealaltda fatda ,,U/R” si o linie mediana. Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea
comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti

Tratamentul spasticitatii muschilor striati din scleroza multipla.

Tratamentul tulburarilor spastice care apar in afectiunile maduvei spindrii, de natura infectioasa,
degenerativa, traumatica, neoplazica sau de origine necunoscuta (de exemplu, paralizia medulara
spastica, scleroza laterald amiotrofica, siringomielie, mielita transversa, parapareze sau paraplegii
traumatice si compresia maduvei); tratamentul spasmului muscular de origine cerebrala, precum si
dupa accidente cerebrovasculare sau in prezenta afectiunilor cerebrale degenerative sau neoplazice.

Conpii si adolescenti




Lioresal este indicat la pacienti cu véarsta intre 0 si <18 ani pentru tratamentul simptomatic al
spasticitatii de origine cerebrald, mai ales cand este cauzata de paralizie cerebrala infantild, ca si in
urma unor accidente cerebrovasculare sau in prezenta unei afectiuni cerebrale neoplastice sau
degenerative.

Lioresal este, de asemenea, indicat pentru tratamentul simptomatic al spasmelor musculare care apar
in asociere cu afectiuni ale maduvei spinarii, de origine infectioasa, degenerativa, traumatica,
neoplazicad sau necunoscuta (scleroza multipla, paralizia spinala spastica, scleroza laterald amiotrofica,
siringomielie, mielitd transversa, paraplegie traumatica sau parapareza si compresia maduvei spinarii).

4.2 Doze si mod de administrare

Tntotdeauna, tratamentul trebuie Thceput cu doze mici de Lioresal, care se cresc treptat. Se recomandi
cea mai micad doza compatibila cu raspunsul optim.

Doza optima zilnica trebuie ajustata individual, astfel incat clonusul, spasmele extensorilor si
flexorilor si spasticitatea sa fie reduse, dar sa se evite pe cat posibil, aparitia reactiilor adverse.

Pentru a preveni slabiciunea musculara excesiva si caderile, Lioresal trebuie utilizat cu precautie n
cazul in care spasticitatea este necesara pentru a sustine pozitia verticala si echilibrul in migcare sau in
cazurile 1n care spasticitatea este utilizata pentru a mentine functionalitatea. Poate fi important sa se
mentind un anumit grad de tonicitate musculara care sa permita sustinerea functiei circulatorii.

Doza zilnica trebuie administrata divizat, de preferinta in 3 prize la adult si in 4 prize la copii.

Daca nu se observa niciun beneficiu in 6 pana la 8 saptamani de la administrarea dozei maxime,
trebuie luatd decizia continudrii sau intreruperii tratamentului cu Lioresal.

Intreruperea tratamentului trebuie sa se faca intotdeauna treptat, prin reducerea succesivi a dozei intr-0
perioada de aproximativ 1 pana la 2 saptamani, cu exceptia situatiilor de urgenta determinate de
supradozaj sau la aparitia reactiilor adverse grave (vezi pct. 4.4).

Adulti

Ca regula generala, tratamentul trebuie inceput cu o doza de 15 mg pe zi, preferabil in 2 pana la 4
prize. Dozele trebuie crescute cu precautie, la intervale de 3 zile, cu cate 15 mg pe zi, pana cand se
atinge doza zilnica optima. La unii pacienti cu hipersensibilitate la medicamente, se recomanda sa se
inceapa tratamentul cu o doza zilnica mai mica (5 sau 10 mg) si sa se creasca treptat aceasta doza.
Doza optimi este cuprinsi, Tn general, intre 30 si 80 mg pe zi. In spital pot fi administrate doze zilnice
de 100 pana la 120 mg, sub monitorizare atenta.

Grupe speciale de pacienti
Copii si adolescenti (0 - < 18 ani)

Tratamentul trebuie Tnceput, de regula, cu o doza foarte redusa (corespondentul a aproximativ
0,3 mg/kg pe zi), in 2-4 doze (preferabil in 4 doze).

Doza trebuie crescuta cu precautie, la intervale de 1 sdptdmana, pana cand aceasta este suficienta
pentru necesitatile individuale ale copilului.

Doza zilnica recomandatd pentru tratamentul de intretinere este cuprinsa intre 0,75 si 2 mg/kg. Doza
zilnica totala nu trebuie sa depaseasca un maxim de 40 mg/zi la copii cu varsta sub 8 ani. La copii cu

varsta de peste 8 ani, poate fi administratd o doza maxima de 60 mg/zi.

Lioresal comprimate nu este adecvat pentru copiii cu greutatea corporala sub 33 kg.



Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renala, Lioresal trebuie administrat cu precautie si in doze mai mici. La
pacientii hemodializati cronic, concentratiile plasmatice ale baclofenului sunt crescute si, de aceea,
trebuie administratd o doza mica de Lioresal, adicd aproximativ 5 mg pe zi.

Lioresal trebuie administrat la pacientii cu insuficienta renald in stadiu terminal numai daca
beneficiile depasesc posibilele riscuri. Acesti pacienti trebuie monitorizati indeaproape pentru o
diagnosticare prompta a semnelor si/sau simptomelor incipiente ale toxicitétii (de exemplu
somnolenta, letargie) (vezi pct. 4.4 si pct. 4.9).

Tn acest context, s-au raportat semne si simptome de supradozaj cu doze mai mari de 5 mg pe zi (vezi
pct. 4.9).

Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii la pacientii cu insuficienta hepatica care primesc tratament cu Lioresal.
Ficatul nu are un rol semnificativ in metabolismul baclofenului, dupa administrarea orala de Lioresal
(vezi pct.5). Cu toate acestea, Lioresal poate creste valorile enzimelor hepatice. Lioresal trebuie
prescris cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica (vezi pct. 4.4).

Pacienti varstnici (cu vérsta de 65 de ani si peste aceasti virsta)
Deoarece este mai probabil ca reactiile adverse sa apara la pacientii varstnici, se recomanda ajustarea
cu precautie a schemei terapeutice si monitorizarea pacientului.

Pacienti cu stari spastice de origine cerebrald
Deoarece este mai probabil ca reactiile adverse sa apara la pacientii Cu stari spastice de origine
cerebrald, se recomanda ajustarea cu precautie a schemei terapeutice si monitorizarea pacientului.

Mod de administrare
Lioresal trebuie luat in timpul mesei, cu putin lichid.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la baclofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tulburari psihice si tulburéri ale sistemului nervos

Pacientii cu psihoze, schizofrenie, tulburari maniaco-depresive, stari confuzionale sau boala

Parkinson, trebuie tratati cu precautie cu Lioresal si atent monitorizati, deoarece pot sa apara agravari
ale acestor afectiuni.

Epilepsie

Pacientii cu epilepsie trebuie atent supravegheati deoarece poate sa apara scaderea pragului
convulsivant si, ocazional, s-au raportat crize determinate de intreruperea tratamentului cu Lioresal sau
de supradozaj. Trebuie continuat tratamentul antiepileptic adecvat si pacientul monitorizat atent.

Alte tulburari

Lioresal trebuie administrat cu precautie pacientilor cu ulcer gastric sau duodenal, sau cu antecedente
de ulcer gastric sau duodenal, precum si la cei cu afectiuni cerebrovasculare sau cu insuficienta
respiratorie sau hepatica.

Deoarece este posibild aparitia reactiilor adverse, dozajul pentru varstnici si pacientii cu spasticitate de
origine cerebrala trebuie stabilit cu precautie (vezi pct. 4.2).

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renala, Lioresal trebuie administrat cu precautie, iar la pacientii cu
insuficienta renald in stadiu terminal, numai cand beneficiile depasesc riscurile posibile. (vezi pct. 4.4
si pct. 4.9).



Este necesara o atentie speciald cand Lioresal se administreaza concomitent cu medicamente care pot
avea un impact semnificativ asupra functiei renale.

Functia renald trebuie monitorizata indeaproape, iar doza zilnica de Lioresal trebuie ajustata
corespunzator pentru a preveni toxicitatea baclofenului.

Pe langa intreruperea tratamentului, poate fi avuta in vedere hemodializa neprogramata ca tratament
alternativ la pacientii cu toxicitate severa la baclofen. Hemodializa elimina in mod eficient baclofenul
din organism, atenueaza simptomele clinice ale supradozajului si scurteaza timpul de recuperare la
acesti pacienti.

Copii si adolescenti

Exista date clinice foarte limitate privind utilizarea Lioresal la copiii cu varsta sub un an.
Utilizarea la aceasta categorie de pacienti trebuie sa se bazeze pe evaluarea de citre medic a
beneficiilor i riscurilor tratamentului.

Tulburéri ale tractului urinar

Dupa administrarea Lioresal, tulburarile neurogene care afecteaza golirea vezicii urinare, se pot
ameliora. La pacientii cu hipertonie preexistenta a sfincterului vezical, poate s apara retentie urinara
acuta; in aceste cazuri, medicamentul trebuie administrat cu precautie.

Analize de laborator

Rar, au fost inregistrate cresteri ale valorilor serice ale TGO (transaminaza glutamica oxaloacetica),
fosfatazei alcaline si glucozei. La pacientii cu afectiuni hepatice sau diabet zaharat, se recomanda
efectuarea periodica a testelor de laborator corespunzatoare, pentru a se asigura ca nu au aparut
agravari ale acestor afectiuni induse de medicament.

Intreruperea brusci a tratamentului

Dupa intreruperea brusca a tratamentului cu Lioresal, in special a tratamentului de lunga durata, au
fost raportate: aparitia anxietatii si starilor confuzionale, delir, halucinatii, tulburari psihotice,
maniacale sau paranoide, convulsii (status epilepticus), dischinezie, tahicardie, hipertermie si, ca
fenomen de rebound, agravarea temporara a spasticitatii.

Au fost raportate convulsii postnatale dupa expunerea intrauterina la Lioresal (vezi pct. 4.6).

Cu exceptia urgentelor determinate de supradozaj sau a cazurilor de aparitie a reactiilor adverse,
tratamentul trebuie intrerupt treptat prin scaderea gradata a dozelor (pe parcursul unei perioade de timp
de aproximativ 1-2 saptamani).

Postura si echilibru
Lioresal trebuie utilizat cu precautie cdnd spasticitatea este necesara pentru a sustine pozitia verticala
si echilibrul locomotor (vezi pct 4.2) .

Excipienti

Lioresal contine amidon de grau, care poate contine gluten, dar numai in cantitati neglijabile si, de
aceea, administrarea sa poate fi considerata sigura la pacientii cu boala celiaca. (Cantitatea de gluten
este limitata prin efectuarea testului de determinare a proteinelor totale descris in monografia
Farmacopeei Europene).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni observate de luat in considerare

Levodopa/Inhibitor al Dopa Decarboxilazei (DDC) (Carbidopa)

La pacientii cu boald Parkinson carora li s-a administrat tratament cu Lioresal si levodopa (in

monoterapie sau in combinatie cu un inhibitor DDC, carbidopa), s-au raportat confuzie mentala,
halucinatii, cefalee, greata si agitatie. De asemenea, a fost raportatd agravarea simptomelor bolii
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Parkinson. Prin urmare, se recomanda precautie la administrarea concomitenta de Lioresal si
levodopa/carbidopa.

Medicamente care determina deprimarea sistemului nervos central (SNC)

Poate apdrea cresterea sedarii cand Lioresal este administrat concomitent cu alte medicamente, care
determina deprimarea SNC, inclusiv alte miorelaxante (cum este tizanidina), cu opioide de sinteza sau
cu alcool. De asemenea, riscul de deprimare respiratorie este crescut.

Monitorizarea atenta a functiilor respiratorie si cardiaca este necesara in special la pacientii cu
afectiuni cardiopulmonare si cu oboseald a muschilor respiratori.

Antidepresive
In timpul tratamentului concomitent cu antidepresive triciclice, efectul Lioresal poate fi potentat,

rezultdnd agravarea hipotoniei musculare.

Litiu
Administrarea concomitenta de Lioresal oral si litiu a condus la agravarea simptomelor hiperchinetice.
Astfel, se recomanda precautie cnd Lioresal este utilizat concomitent cu litiu.

Antihipertensive
Deoarece este posibil ca tratamentul antihipertensiv concomitent sa potenteze scaderea tensiunii
arteriale, doza de antihipertensive trebuie ajustata corespunzator.

Medicamente care reduc functia renala
Medicamentele care pot avea ca rezultat afectarea functiei renale pot reduce eliminarea baclofenului
conducand la efecte toxice (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femei aflate la varsta fertila
Nu exista date care sa sustina orice recomandari speciale la femeile cu potential fertil.

Sarcina

Dupa administrarea orald de Lioresal, s-a demonstrat cresterea incidentei aparitiei omfalocelului
(herniilor ventrale) la fetusii de sobolan, la care s-a administrat oral o doza de aproximativ 8.3 ori mai
mare decat doza maxima (in mg/kg) recomandata la om. La soarece si iepure, aceastda anomalie nu a
fost raportata.

La gravide, nu exista studii adecvate si controlate. Baclofenul traverseaza bariera feto-placentara si nu
se recomanda administrarea in sarcina decat daca beneficiul potential matern depaseste riscul potential
fetal.

A fost raportat un caz de reactie adversa cauzata, posibil, de Tntreruperea tratamentului (convulsii
generalizate) la un sugar cu varsta de o saptdimana a carui mama a luat baclofen in timpul sarcinii.
Convulsiile, care au fost refractare la tratamentul cu alte anticonvulsante, au Tnhcetat la 30 de minute
dupa administrarea de baclofen sugarului.

Alédptarea
La femeile care aldpteaza si carora li se administreaza doze terapeutice de Lioresal, baclofenul se

excretd 1n laptele matern, dar in cantitati atat de mici, incat nu este de asteptat sa apara reactii adverse
la sugar.

Fertilitatea
Nu exista date dispoibile privind efectul baclofenului asupra fertilitatii la om. Baclofenul nu a afectat
fertilitatea masculina sau feminina la doze toxice non- maternale administrate la sobolan.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Tratamentul cu Lioresal poate fi asociat cu reactii adverse cum sunt ameteli, sedare, somnolenta si
tulburari vizuale (vezi pct. 4.8), care pot afecta capacitatea de reactie a pacientului. Pacientii care
prezinta aceste reactii adverse trebuie avertizati sa nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse apar in special la inceputul tratamentului (de exemplu: sedare, somnolentd), daca
doza este crescuta rapid sau daca se administreaza doze mai mari. Frecvent, acestea sunt tranzitorii si
pot fi ameliorate prin scaderea dozei; acestea sunt rareori atat de grave incat sa necesite intreruperea

tratamentului.

La pacientii cu antecedente de afectiuni psihice sau cu tulburari cerebrovasculare (de exemplu,
accident vascular cerebral), precum si la pacientii varstnici, reactiile adverse pot fi mult mai grave.

In special la pacientii epileptici, pot si apara scaderea pragului convulsivant si convulsii.

La anumiti pacienti a aparut spasticitate crescuta, ca o reactie paradoxala la tratament.

Multe dintre reactiile adverse raportate apar in asociere cu tratamentul afectiunii de baza.
Reactiile adverse (Tabelul 1) sunt clasificate In functie de frecventa, cele mai frecvente primele,
utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100, <1/10); mai putin
frecvente (>1/1000, <1/100); rare (>1/10000, <1/1000); foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri

izolate, cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabel 1 Rezumat sub forma de tabel al reactiilor adverse
Tulburari cardiace

Frecvente Debit cardiac scazut

Cu frecventa necunoscuta Bradicardie
Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente Sedare, somnolenta

Frecvente Deprimare respiratorie, confuzie mentala,
ameteli, halucinatii, depresie, fatigabilitate,
insomnie, euforie, slabiciune musculara,
ataxie, tremor, cosmaruri, mialgie, cefalee,
nistagmus, xerostomie

Rare Parestezie, dizartrie, disgeuzie
Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente Greata

Frecvente Tulburari gastro-intestinale, constipatie,
diaree, eructatii, varsaturi

Rare Dureri abdominale
Tulburari oculare

Frecvente Tulburari de vedere, tulburari de acomodare
Tulburari renale si ale cailor urinare

Frecvente Polakiurie, enurezis, disurie




Rare Retentie urinara

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente Eruptii cutanate, hiperhidroza

Cu frecventa necunoscuta Urticarie
Tulburari vasculare

Frecvente Hipotensiune arteriald
Tulburari hepatobiliare

Rare Functie hepatica anormala
Tulburari ale aparatului genital si sinului

Rare Disfunctie erectila
Tulburar generale si la nivelul locului de
administrare

Foarte rare Hipotermie

Cu frecventd necunoscutd Sindrom de sevraj (vezi pct.4.4)
Investigatii diagnostice

Cu frecventd necunoscutd Hiperglicemie

4.9 Supradozaj

Semne si simptome

Manifestarile clinice predominante sunt semne de deprimare nervoasa centrald: somnolentd, scaderea
nivelului de constienta, coma, deprimare respiratorie.

De asemenea, pot sa apara: confuzie, halucinatii, agitatie, convulsii, rezultate anormale ale
electroencefalogramei (modelul undelor blocate si unde trifazice), tulburari de acomodare vizuala,
modificarea reflexului pupilar, hipotonie muscularad generalizata, mioclonii, hiporeflexie sau areflexie,
vasodilatatie periferica, hipotensiune arteriald sau hipertensiune arteriald, bradicardie, tahicardie sau
aritmii cardiace, hipotermie, greata, varsaturi, diaree, sialoree, cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice.

Poate sa apard agravarea sindromului de supradozaj daca sunt administrate concomitent diferite
substante sau medicamente care actioneaza la nivelul sistemului nervos central (de exemplu: alcool,
diazepam, antidepresive triciclice).

Tratament

Nu se cunoaste un antidot specific.

Pentru complicatii precum hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriala, convulsii, tulburari gastro-
intestinale, deprimare respiratorie sau cardiovasculara trebuie aplicate masuri de sustinere si tratament
simptomatic.

Deoarece medicamentul se elimind in special renal, trebuie administrate cantitati mari de fluide,

posibil Tn asociere cu diuretice. Dializa (uneori neprogramata) poate fi utila in intoxicatia severa
asociata cu insuficienta renala (vezi pct. 4.4).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: miorelaxante centrale; alte miorelaxante cu actiune centrala,
codul ATC: M03BX01

Mecanism de actiune

Lioresal este un antispastic eficace, avand ca loc de actiune maduva spinarii. Baclofenul inhiba
transmiterea reflexului monosinaptic si polisinaptic Tn maduva spindrii prin stimularea receptorilor
GABAGg, aceasta stimulare inhiband la randul sau eliberarea aminoacizilor excitatori glutamat si
aspartat.

Transmiterea neuromusculara nu este afectatd de baclofen. Baclofenul exercita un efect antinociceptiv.
In afectiunile neurologice asociate cu spasmul muschilor striati, efectele terapeutice ale Lioresal se
manifesta printr-o actiune benefica asupra contractiilor musculare reflexe si prin ameliorarea
spasmelor dureroase, a automatismului si clonusului. Lioresal amelioreaza mobilitatea pacientului,
permitind desfasurarea activitatilor zilnice (inclusiv cateterizarea) si efectuarea fizioterapiei. De
asemenea, ca efecte indirecte ale tratamentului cu Lioresal, au fost observate profilaxia si vindecarea
ulcerelor de decubit, ameliorarea somnului (datorita disparitiei spasmelor musculare dureroase) si a
functiei vezicii urinare si a sfincterului vezical, toate acestea determinidnd o imbunatatire a calitatii
vietii pacientilor.

Baclofen stimuleaza secretia acida gastrica.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia
Baclofenul se absoarbe rapid si complet din tractul gastro-intestinal.

Dupa administrarea orald de doze unice de 10, 20 si 30 mg baclofen, dupa 0,5 pana la 1,5 ore s-au
atins concentratii plasmatice ale baclofenului de 180, 340 si respectiv 650 nanograme/ml. Ariile de sub
curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC) corespunzatoare sunt proportionale cu doza.

Distributia

Volumul de distributie al baclofenului ajunge pana la 0,7 1/kg. Legarea de proteinele plasmatice este in
proportie de aproximativ 30% si este constanta in intervalul de concentratie de 10 nanograme/ml pana
la 300 micrograme/ml. in lichidul cefalorahidian, baclofenul atinge concentratii de aproximativ 8,5 ori
mai mici decat cele plasmatice.

Metabolizare
Baclofenul se metabolizeaza numai in proportie mica. Prin deaminare rezultd principalul metabolit,
acid B-(p-clorofenil)-4-hidroxibutiric, care este inactiv din punct de vedere farmacologic.

Eliminare/Excretie

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al baclofenului este in medie de 3-4 ore. Baclofenul
se excretd in mare parte nemetabolizat. Tn 72 ore, aproximativ 75% din doza se excreta renal, din care,
aproximativ 5% fiind sub forma metabolizata. Restul dozei, incluzand procentul de 5% sub forma
metabolizata se excretd prin materiile fecale.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu varsta de 65 de ani si peste aceasta varsta)

La pacientii varstnici, proprietatile farmacocinetice ale baclofenului sunt aceleasi ca si la pacientii cu
vérsta sub 65 de ani. In urma administrarii unei doze orale unice, pacientii varstnici au avut o
eliminare mai lenta, dar o expunere sistemica la baclofen similara adultilor cu varsta sub 65 de ani.
Extrapolarea acestor rezultate la un tratament cu doze multiple nu sugereaza nicio diferenta
farmacocinetica semnificativa intre pacientii cu varsta sub 65 de ani si pacientii varstnici.

Copii si adolescenti




In urma administrarii orale de Lioresal 2,5 mg comprimate la copii (cu varsta intre 2 si 12 ani), s-au
raportat Cmax de 62,8+28,7 nanograme/ml si Tmax intr-un interval de 0,95-2 ore. Au fost raportate un
clearance plasmatic mediu (Cl) de 315,9 ml/h/kg; un volum de distributie (VVd) de 2,58 I/kg; si un timp
de injumatatire plasmatica (T1») de 5,10 h.

Insuficientd hepatica

Nu sunt disponibile date farmacocinetice la pacientii cu insuficienta hepatica dupa administrarea
Lioresal. Cu toate acestea, deoarece ficatul nu joaca un rol semnificativ in eliminarea baclofenului,
este improbabil ca farmacocinetica baclofenului sa fie modificata la un nivel semnificativ din punct de
vedere clinic la pacientii cu insuficientd hepatica.

Insuficienta renala

Nu sunt disponible studii clinice, controlate, de farmacocinetici la pacientii cu insuficienta renald dupa
administrarea Lioresal. Baclofenul este eliminat, cu precadere, nemodificat, in urina. Putinele date
privind concentratiile plasmatice colectate numai de la paciente care efectuecaza hemodializa cronica
sau cu insuficienta renald compensatd, indica un clearance semnificativ scazut si un timp crescut de
injumatatire plasmatica a baclofenului la acesti pacienti. Ajustarea dozajului baclofenului pe baza
nivelurilor sale sistemice trebuie avuta in vedere la pacienti cu insuficienta renala, iar hemodializa
prompta este un mijloc eficient de a inversa excesul de baclofen in circulatia sistemica.

Studii clinice
Nu au fost efectuate studii clinice recente cu Lioresal.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

S-a dovedit ca baclofenul administrat oral nu are efecte adverse asupra fertilitatii sau dezvoltarii post-
natale, la doze care nu sunt toxice pentru mama, la sobolan. Baclofenul nu este teratogen la soarece,
sobolan si iepure, la doze de minimum 2,1 ori doza maxima orala in mg/kg la adulti. S-a evidentiat ca
Lioresal administrat oral creste incidenta omfalocelului (hernii ventrale) la fetusii de sobolan, la 0
doza de aproximativ 8,3 ori doza orald maxima exprimata in mg/kg. Aceastd anomalie nu a fost
observata la soarece sau iepure. S-a evidentiat cd Lioresal administrat oral determina ntarzierea
cresterii fetale (osificare), la doze care au cauzat si toxicitate la mama, la sobolan si iepure.

Mutagenicitate si carcinogenitate

Baclofenul nu a avut un potential mutagen sau genotoxic la testele efectuate pe bacterii, celule de
mamifere, drojdie si hamsteri chinezesti. Datele sugereaza ca este improbabil ca baclofenul sa aiba un
potential mutagen.

Baclofen nu a avut un potential carcinogen in cadrul unui studiu cu durata de 2 ani. La femelele de
sobolan tratate timp de 2 ani cu baclofen in doza maxima (50 pana la 100 mg /kg) s-a observat o
crestere aparent corelatd cu doza a incidentei chisturilor ovariene si a hipertrofiei sau/si hemoragiilor
glandei corticosuprarenale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind (Avicel PH 101)
Celuloza microcristalina (Avicel PH 102)
Amidon de gréu

Dioxid de siliciu coloidal

Stearat de magneziu

Povidona K 30.

6.2 Incompatibilitati



Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Lioresal 10 mg

3ani

Lioresal 25 mg

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Lioresal 10 mg

A se pastra la temperaturi sub 25°C - pentru medicamentul ambalat in blister din PVC/AI

A se pastra la temperaturi sub 30°C- pentru medicamentul ambalat in blister din PVC-PE- PVDC/AI
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate

Lioresal 25 mg
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Lioresal 10 mg

Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

Cutie cu 5 blistere din PVC-PE- PVDC/AI a cate 10 comprimate

Lioresal 25 mg
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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