KULLANMA TALIMATI

BACLOREX 10mg/5mL intratekal infiizyonluk ¢o6zelti

Intratekal yolla uygulanmahdir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 10 mg baklofen igerir.

o Yardimcit madde(ler): Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BACLOREX nedir ve ne icin kullanilir?

BACLOREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BACLOREX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BACLOREX ’in saklanmasi

A N

Bashklar yer almaktadr.

1. BACLOREX nedir ve ne i¢in kullanilir?
BACLOREX etken madde olarak baklofen igerir. Dogrudan spinal sivi i¢ine intratekal yolla
uygulanirlar. Hem 10mg/5SmL hem de 10mg/20mL’lik baklofen iceren BACLOREX‘in iki

farkli dozu mevcuttur.

Baklofen kas gevsetici bir ilagtir. BACLOREX yetiskin ve 4 yas ve iistii ¢ocuklar icin
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lezyonlara bagh fel¢), omurilik hastaliklari, serebrovaskiiler (beyin damar hastaliklar1) kazalar
ve diger sinir sistemi bozukluklar1 gibi ¢esitli hastaliklarda ortaya cikan kaslardaki asiri
gerilimi (spazmlar) azaltmak ve gerginligi hafifletmek i¢in kullanilir. Ayrica agiz yoluyla
baklofen aldiklar1 zaman, oral ilaglara cevap vermeyen ya da istenmeyen yan etkileri olan

hastalarda da kullanilir.

2. BACLOREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BACLOREX e sahip olmadan once bu sorulari kendinize sormalisiniz:

e Doktor veya hemsgirenin BACLOREX ile ilgili riskler hakkinda size sdyledigi her seyi
anladiniz m1?

¢ Enjeksiyon pompasini nasil kullanacaginizi anladiniz m1?

Bu noktalardan herhangi biri hakkinda kafaniz karistiysa, liitfen doktorunuza veya

hemsirenize sorunuz

BACLOREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Baklofene ya da bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden birine kars1 asir1 duyarl (alerjik)
1seniz,

[lacin intratekal yol disinda herhangi bir yolla uygulanmasi kontrendikedir.

BACLOREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Omur i¢inde baska enjeksiyonlar bulunuyorsa,

e Herhangi bir enfeksiyon varsa,

e Gegen y1l icerisinde kafa travmasi gegirdiyseniz,

e Otonomik disrefleksi olarak ifade edilen bir kosul nedeniyle kriz ge¢irdiyseniz,
e Felc gecirdiyseniz,

e Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa

e Mide iilseri ya da sindirim ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa,
e Zihinsel hastalik gecirdiyseniz,

e Yiiksek kan basinci i¢in tedavi olduysaniz,

e Parkinson (istemli hareketlerde azalma, kaslarda sertlik ve titremeyle kendini gdsteren
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e Karaciger, bobrek ya da akciger hastalig1 gegirdiyseniz,
e Seker hastasiysaniz,
e Idrar zorluklariniz varsa,

e Hamile ya da emziren iseniz,

Tedavinin sonlandirilmasi

Asirt doz ile iliskili acil durumlar disinda, BACLOREX ile tedavide, her zaman doz kademeli
olarak azaltilarak yavas yavas kesilmeli ani kesilmemelidir. Intratekal (omurilik zarlar1 ici)
baklofenin ani kesilmesinin Onlenmesi i¢in, infiizyon sisteminin programlanmasi ve
izlenmesi, dolumun planlamasi ve prosediirii ve pompa alarmina dikkat edilmelidir.

Baklofen uygulamasinin nedeni ne olursa olsun aniden kesilmesi, (artan asir1 kas aktivitesi
(spastisite), kasinti, karincalanma, uyusma, yanma, batma hissi ve diisiik tansiyon
(hipotansiyon) ile kendini gosterir) hizli kontrol edilemeyen spazmli hiperaktif durumun,
hiperterminin (viicut 1sisinin 40°C’nin {istline ¢ikmasi) ve noroleptik malign sendrom (Viicut
1is1sindaki ylikselme, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durum)
ile uyumlu semptomlarin (6rnegin degisken mental durum ve kas sertligi) dahil oldugu
sekeller ile sonuglanabilir.

Nadir durumlarda, nobetler/kesintisiz epilepsi, rabdomiyoliz (viicuttaki kas dokularinin
herhangi bir sebeple ani ve hizli bir sekilde hasar gormesi), koagiilopati (pihtilasma
bozuklugu), coklu organ yetmezligi ve 6liim goriilmiistiir. Intratekal baklofen tedavisi alan
tiim hastalar ilacin aniden kesilmesi durumunda risk altindadir.

Intratekal baklofenin kesilmesi ile ilgili baz1 klinik 6zellikler, otonomik disrefleksi (6zellikle
omurilik hasarinda genellikle bir duyusal uyaran ile tetiklenen kontrol edilemeyen klinik bir
tablo), enfeksiyon (sepsis), malign hipertermi (bazi1 anestezik ajanlarla tetiklenen,
metabolizmayr asirt hizlandiran bir takim semptomlarun goriildiigii bir komplikasyon),
noroleptik malign sendrom (antipsikotik tedavi esnasinda goriilen, potansiyel olarak dliimciil
bir sendrom) veya hipermetabolik (yiiksek hizda bazal metabolizma) durum veya yaygin
rabdomiyoliz (viicuttaki kas dokularinin herhangi bir sebeple ani ve hizli bir sekilde hasar
gormesi) ile ilgili diger durumlara benzeyebilir.

Cogu durumda, yoksunluk belirtileri, baklofen tedavisinin kesilmesini takiben saatler
icerisinde ya da bir ka¢ giin i¢inde ortaya ¢ikmaktadir. Intratekal baklofen tedavisinin ani
kesilmesinin genel nedenleri kateterin fonksiyonsuzlagsmasi (6zellikle kopmasi) dahil pompa
rezervuarindaki diisiik hacim ve pompa pilinin bitmesidir.
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Intratekal baklofenin ani kesilmesinin énlenmesi igin infiizyon sisteminin programlanmasi ve
izlenmesi, dolumun planlamasi ve prosediirii ve pompa alarmina dikkat edilmelidir. Intratekal
BACLOREX’in kesilmesi i¢in Onerilen tedavi, tedavi kesilmeden oOnceki ayni dozajda
BACLOREX’in uygulanmasidir. Ancak, intratekal uygulama gecikirse, oral veya enteral
baklofen ya da oral, enteral ya da damardan benzodiazepinler gibi, GABA-erjik agonist
ilaglarla tedavi, potansiyel olarak 6liimciil sekelleri onleyebilir. Tek basina oral veya enteral
BACLOREX, intratekal baklofen yoksunlugunun ilerlemesini  durdurmak igin

kullanilmamalidir.

Implante edilmis kateterin ucundaki inflamatuvar kitle: Implante kateterin ucundaki

inflamatuvar kitle vakalariin, felg dahil ciddi norolojik bozukluklara neden olabilecegi

bildirilmistir. Baklofen ile ilgili bu bildirimlerin rapor edilmesine ragmen, bildirimler kontrast

MRG (manyetik rezonans goriintiileme) veya histopatoloji (hastalik siiphesi ile alinan

dokunun incelenmesi) ile dogrulanmanustir. inflamatuar kitle ile iliskili en sik goriilen

belirtiler sunlardir:

1- Terapdtik cevap azalmasi (kotiilesen spastisite, dnceden iyi kontrol edildiginde spastisite
doniisii, yoksunluk belirtileri, artan doza yetersiz yanit, sik ve biiylik doz artislari),

2- Agn,

3- Norolojik eksiklik/disfonksiyon. Klinisyenler intraspinal tedavide yeni herhangi bir
ndrolojik isaret veya belirti igin hastalar1 dikkatle izlemelidir.

Klinisyenler, inflamatuar kitle icin 6zellikle opioid dahil herhangi bir ilag veya ilave madde

kullaniyorsa, hastalarinin prodromal isaret ve belirtilerini tanimlamaya yonelik olarak tibbi

ihtiyaclarina 6zgii en uygun izleme konusunda tibbi deneyimlerini kullanmalidir. Inflamatuar

kitlenin oldugu izlenimini veren yeni ndrolojik igaret veya belirtileri olan hastalarda, beyin

cerrahisi konsiiltasyonu dikkate alinmali, zira ¢ogu inflamatuar kitle belirtileri, siddetli

spastisitesi olan hastalarin sahip oldugu belirtilere benzemez. Bazi durumlarda bir

gorlintiilleme prosediiriiniin uygulanmasi inflamatuar kitle tanisim1 dogrulamaya veya

reddetmeye uygun olabilir.

BACLOREX tedavisi sirasinda asagidaki belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz
derhal doktorunuza bildirin:
e Tedavi sirasinda sirt, omuz, boyun ve kalgada agri1 varsa (skolyoz adi verilen omurga

deformitesi),
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BACLOREXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol kullandiginiz zaman dikkatli olun, her zamankinden daha fazla etki edebilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, sadece doktorunuz gerekli
olduguna karar verirse BACLOREX kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BACLOREX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BACLOREX ile tedavi olurken uykulu hissedebilir, gdzlerinizle ilgili problemler yasayabilir
ve/veya bas donmesi hissedebilirsiniz. Eger bu durumlar varsa, bu etkiler bitene kadar arag
kullanmamal1 ya da uyanik olmay1 gerektiren isler (6rnegin ara¢ veya makine kullanma)

yapmamalisiniz.

BACLOREXin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 17.8 mg sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagli herhangi

bir etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar tedavinizi engelleyebilir. Eger asagidaki gibi ilaglar aliyorsaniz doktor ve
hemsirenize danisiniz:

e Spastik hastaliginiz i¢in kullandiginiz diger ilaglar (tizanidin ya da diazepam)

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin imipramin veya amitriptilin)

e Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin diltiazem veya moksonidin)
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e Bobregi etkileyen diger ilaglar 6rnegin (ibuprofen)

e Parkinson (istemli hareketlerde azalma, kaslarda sertlik ve titremeyle kendini gdsteren
hastalik) rahatsizlig1 i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin levodopa ve karbidopa)

e Epilepsi (Sara) i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin karbamazepin veya klonazepam)

e Agrimin giderilmesi i¢in opiyatlar (6rnegin morfin).

e Sinir sistemini yavaglatan ilaglar (6rnegin prometazin gibi anti-histamin ve temazepam
gibi sedatifler)

e Herhangi bir operasyon gecirecekseniz, fentanil, propofol gibi anestezikler yan etkilerin
riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACLOREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Gerekli doz miktar1 kisiden kisiye bulunduklari duruma gore degisir ve doktor sizin ilaca kars1
tepkinizi test ettikten sonra ihtiyaciniz olan doza karar verir.

Doktorunuz ilk olarak, BACLOREX’in sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecek ve
hastaliginiza bagl olarak size ait uygun dozu bulacaktir. Kalp ve akciger fonksiyonlariniz bu
donemde agik¢a izlenmelidir.

BACLOREX’in son dozu her kisinin ilaca nasil tepki verdigi ile ilgilidir. Diisiik doza
baslatilacaksiniz ve doktorunuzun gdzetimi altinda dogru doz bulunana kadar birkag giin
icinde doz miktar1 artirilmahidir. Eger baslangi¢c dozu ¢ok yiiksek ya da ¢ok diisiik olursa, yan

etkilerin gézlenme olasilig1 daha yiiksektir.

Uygulama yolu ve metodu:

BACLOREX, intratekal (omurilik zarlar1 i¢i) yolla uygulanir. Bu, ilacin dogrudan omurilik
stvisina enjekte edildigi anlamina gelir. Eger hastalik belirtileriniz diizelmezse, stirekli ilag
verebilecek 6zel bir pompa gogiis veya karin duvarina yerlestirilir. Doktor size pompa
kullanim1 ve dogru doz kullanimu ile ilgili bilgi vermelidir. Her seyi anladiginizdan emin
olmalisiniz.

Ciddi ve hatta yasami tehdit edebilecek yan etkilerden kaginmak i¢in pompanin bitmemesi
onemlidir. Pompa doktor ya da hemsire tarafindan tamamen doldurulmalidir ve siz de klinik

randevular1 kagirmamalisiniz.
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Tedavi aniden durdurulmamalidir. Eger doktorunuz tedaviyi sonlandirmaya karar verirse, kas
spazmlart ve artan kas sertligi, hizli kalp ritmi, ates, biling bulanikligi, varsanilar
(haliisinasyonlar), ruh ve duygu degisiklikleri, ruhsal bozukluklar, siirekli huzursuzluk
durumu ya da kasilmalar1 6dnlemek i¢in, dozu yavas yavas azaltacaktir. Eger bu durumdan
herhangi birini fark ederseniz, her ihtimale kars1 hemen doktorunuza danisiniz.

Bazi insanlarda uzun dénem tedavisi sirasinda BACLOREX’in daha az etkili oldugu
gozlenmistir. Tedaviye ara vermek gerekebilir. Doktorunuz ne yapacaginiz hakkinda sizi

bilgilendirecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

BACLOREX 4 yas ve listii ¢ocuklar i¢in hazirlanmistir.

BACLOREX tiim ¢ocuklar i¢in uygun olmayabilir. Buna doktor karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin Ustlindeki ¢esitli hastalar geng hastalara kiyasla artan risk olmadan klinik denemeler
sirasinda baklofen ile tedavi edilmistir. Dozlar ayr1 ayn titre edildiginden bu yas grubuna

0zgl problemler beklenmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Baklofen bobrekler tarafindan degismeden viicuttan atilir, bobrek yetmezligi olan hastalara

dikkat edilmeli ve 6zel bir bakim saglanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Baklofen’in intratekal uygulamasindan sonra doz ayarlamasi tavsiye edilmez ¢iinkii karaciger

baklofen metabolizmasinda 6nemli bir rol oynamaz.

Eger BACLOREX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BACLOREX kullandiysaniz:

Doz asimimin belirtilerini taniyabilmek sizin i¢in ¢ok Onemlidir. Eger pompa diizgiin
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doktorunuza bildirmelisiniz.

Doz asiminin belirtileri:

e Olagandis1 kas giicsiizliigii (cok az kas tonusu)
e Uyuklama

e Bas donmesi ya da dengeyi kaybetme

o Asin tiikiiriik salgilama

e Kusma ya da bulanti

e Solunum giicligi

e Nobet (konviilsiyon)

¢ Biling kayb1

e Asiri diisiik viicut 1s1s1

BACLOREX 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BACLOREX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

BACLOREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Asir1 doz ile iliskili acil durumlar disinda, BACLOREX ile tedavi her zaman doz art arda
azaltilarak yavas yavas kesilmelidir. BACLOREX birden kesilmemelidir. Tedavinin aniden
sonlandirilmas1 ile ciddi belirtiler goézlemlenebilir, bu durumda hemen doktorunuza
basvurunuz.

Bu {irliniin kullanimu ile ilgili bagka bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BACLOREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BACLOREX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (evreyi tanimada bozukluk
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Gorme ile ilgili problemler (bulanik gorme, ¢ift gorme, gozde uyum bozuklugu)

Nefes almada zorluk, pnémoni (Akut akciger iltihabi)

Dokiintii ve kasinti, yiiz veya ellerde ve ayaklarda sisme

Hafiza kaybi1

Intihar tesebbiisii, paranoya (kusku), asir1 heyecan durumu ve varsanilar (haliisinasyon),
Toplardamarlar iginde piht1 olusmasi (Derin ven trombozu)

Anormal yavag solunum hizi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BACLOREX e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Rapor edilen van etkiler asagida listelenmistir:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde)

Yorgun, uykulu ve zayif hissetme,

Kaslarda toniis azalmasi

Yaygin (10 hastanin en fazla 1’inde)

Uyusuk hissetme (enerjisi olmamak),

Zihin karisiklig

Bas agrisi, bag donmesi ya da dengesini kaybetme
Kaslarda toniis artis1

Nobetler

Ellerin ve ayaklarin karincalanmasi

Konusma bozuklugu

Uykusuzluk

Kusma

Bulant1

Saskin endiseli, ajite veya depresif duygu

Diistik kan basinci (bayilma)

Hasta, kabiz ve ishal olma

Istahsizlik, kuru ag1z veya tiikiiriik salgisinda artis
Idrar tutamama sorunlar1 veya idrar yapamama

Kramplar
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— Erkeklerde cinsel sorunlar, 6rnegin iktidarsizlik

Yaygin olmayan (100 hastanin en fazla 1’inde)
— Anormal soguk hissetme

— Viicudun susuz kalmasi

— Mide agrisi, yutma giicliigii, tat kaybi, su kaybi
— Kas kontrolii kayb1

— Barsak tikanmasi

— Yiikseltilmis kan basinci

— Yavas kalp atis1

— Unutkanlik, g6z kaymasi

— Kizarik veya soluk cilt, asir1 terleme

— Hareket bozuklugu (ataksi)

— Sag kaybu.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

— Huzursuzluk (yerinde duramama)

— Omurganin yanal egriliginde artis (skolyoz)

— Ereksiyon basarisizligi (erektil disfonksiyon).

Pompa ve dagitim sistemi ile iliskili sorunlar 6rnegin enfeksiyonlar, beyin ya da omurilik
arasindaki tabakanin iltithaplanmasi ya da ¢ikis borusunun ucundaki bagisiklik hiicrelerinin

toplanmasi ender olarak bildirilmistir.
Semptomlardan herhangi biri rahatsiz edici hale gelirse veya burada belirtilmeyen baska bir
sey fark ederseniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz. Dozu ayarlamak veya size farkl bir ilag

vermek isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BACLOREX’in saklanmasi
BACLOREX i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isidan koruyarak 30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACLOREX i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BACLOREX’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitdzi Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 09/07/2018 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 say1ili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 17ZmxXMOFyRG83RG83SHY3YnUyZ1Ax
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

BACLOREX’in implante ila¢ dagitim sistemiyle intratekal uygulamasi sadece yeterli bilgi ve
deneyime sahip doktorlar tarafindan yapilmahdir. Implantasyon, programlama ve/veya
implante edilebilen pompalarin tekrar doldurulmasi i¢in spesifik talimatlar pompa iireticileri

tarafindan verilmektedir.

BACLOREX 10 mg/20 ml ve 10 mg/5 ml intratekal bosluga siirekli intratekal baklofen
uygulamasi i¢in uygun olan yerlestirilen pompalarda (AB sertifikali pompalar) kronik
kullanim i¢in tasarlanmistir. Optimum doz programinin belirlenmesi i¢in her hastanin
intratekal bolus ile baslangi¢ tarama fazindan gecirilmesi ve bunu takiben, idame tedavisinden

once, cok dikkatli tek doz titrasyonunun yapilmasi gerekir.

BACLOREX tedavisinin uygulanmasi sirasinda solunum fonksiyonu takip edilmelidir ve
uygun resiisitasyon olanaklar1 bulunmalidir. implant uygulama sistemi kullanilarak intratekal
uygulama sadece uygun bilgi ve deneyime sahip hekimler tarafindan yapilmalidir. implante
edilebilir pompanin kullanimi1 i¢in 6zel talimatlar pompa iireticilerinden temin edilmelidir.
Uriin ile gegimli olan malzeme ile yapildig: bilinen ve diiz eksenli bakteri tutucu filtre igeren

pompalar kullanilmalidir.

Yetiskin tarama fazi

Kronik infiizyonun baglatilmasindan Once bir kateter veya lomber ponksiyon yoluyla
uygulanan intratekal bolus doza hastanin tepkisi degerlendirilmelidir. 1 ml’de 50 mikrogram
baklofen igeren diisilk konsantrasyonlu friinler bu amac¢ i¢in uygundur. Hastalar tarama
oncesinde enfeksiyonsuz olmalidir, ¢iinkii sistemik enfeksiyonun varligi yanitin dogru
degerlendirilmesini engelleyebilir.

Yetigkinlerde olagan baslangic test dozu, yaklasik 4 ila 8 saatlik bir siirecte yanit alana kadar
en az 24 saatlik bir zaman araliginda yavas yavas 25 mikrogram artislarla, 25 veya 50
mikrogramdir. Her doz yavasca verilmelidir (en az bir dakika boyunca). Hastanin tedaviye
yanit verdiginin diisiinlilmesi i¢in hasta kas tonunda ve/veya frekansinda ve/veya kas

spazmlar1 siddetinde belirgin bir azalma olmalidir.

Bu belge 5070 say1ili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol
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Hastalar arasinda intratekal baklofen duyarliligindaki degiskenlik 6nemlidir. Yetiskinlerde 25
mikrogramin tek dozundan sonra siddetli asir1 doz belirtileri (koma) gézlenmistir. Bu ilk test
dozunun restsitatif ekipmanla uygulanmasi tavsiye edilir.

100 mikrogram test dozuna yanit vermeyen hastalara doz daha fazla artiglarla verilmemeli
veya siirekli intratekal inflizyon diistiniilmelidir.

Ozellikle kardiyopulmoner hastaligi ve solunum kas gii¢siizliigii olan veya benzodiazepine
tiirlii preparat veya opiyatlarla tedavi edilen hastalarda, solunum depresyonu yiiksek riski

olanlarda solunum ve kalp fonksiyonlarinin izlenmesi bu faz sirasinda ¢ok énemlidir.

Doz-titrasyon fazi

BACLOREX’e hastanin yanit verdigi saptandiktan sonra, intratekal infiizyon uygulanabilir.
BACLOREX ¢ogu zaman gogiis duvar1 veya abdominal duvar dokularinda implante edilmis
inflizyon pompast kullanilarak uygulanmaktadir. Perioperatif faz sirasinda, riskleri en aza

indirmek i¢in pompalarin implantasyonu sadece deneyimli merkezlerde yapilmalidir.

Enfeksiyon, cerrahi komplikasyon riskini artirabilir ve dozu ayarlamak ic¢in girisimleri

giiclestirebilir.

Infiize edilen giinliik baslangic dozu, 24 saatlik bir periyodun iizerinde uygulanan ve
baslangi¢ tarama fazina belirgin yanit veren ¢ift bolus dozuyla belirlenir.

Ancak tarama sirasinda uzun siireli etki goriiliirse (12 saatten fazla siiren) baslangi¢ dozu 24
saat boyunca degismemis tarama dozu verilmelidir. Ilk 24 saatlik siire i¢inde doz artisi
olmamalidir.

Ik 24 saatlik siireden sonra doz istenilen klinik etkiyi elde etmek icin yavas yavas
ayarlanmalidir. Programlanabilir bir pompa kullanilirsa doz her 24 saatte sadece bir kez
artirillabilir, programlanabilir olmayan ¢oklu doz rezervuar pompalarinda ise doz ayarlamalari
arasinda 48 saat araliklar olmasi tavsiye edilir. Her iki durumda da artiglar olast asir1 dozu
onlemek i¢in asagidaki gibi sinirlanmalidir:

- Spinal orijinli spastisitesi olan hastalar : Onceki giinliik dozun %10-30

- Serebral orijinli spastisitesi olan hastalar : Onceki giinliik dozun %5-15

Eger doz belirgin klinik etkisi olmadan 6nemli Slgiide artirilmis ise pompa fonksiyonu ve
kateter agiklig1 arastirilmalidir.

Giinliik 1000 mikrogramdan fazla dozun uygulandigi klinik deneyler sinirhdir.
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Hastalar, tarama ve bunu hemen takip eden pompa implantasyonu siiresince, uygun ekipman
ve c¢alisanlarin oldugu bir ortamda yakindan gézlenmelidir. Resiisitatif ekipman, hayat: tehdit

eden olumsuz reaksiyonlar durumunda derhal hazir olmalidir.

Yetiskin idame tedavisi

Klinik amag, miimkiin oldugunca normal kas tonusunu korumak ve tolere edilemeyecek yan
etkilere neden olmadan spazm siddetini ve sikligni en aza indirmektir. Uygun bir yanit
almay1 saglayan en diisiik doz kullanilmalidir. Hastalarin bir kisminda “paralizi” hissinden
kacinmak icin bazi spastisitelerin tutulmasi istenen bir durumdur. Ayrica, kas tonusunun
derecesi ve nadir spazmlar dolasim fonksiyonunu desteklemeye yardimci olabilir ve derin
toplardamar trombozu olusumunu 6nleyebilir.

Spinal orijinli spastisitesi olan hastalarda intratekal baklofenin uzun siireli siirekli inflizyonu
icin idame doz giinlilk 12-2003 mikrogram arasindadir, ¢ogu hastada ise giinliik 300-800
mikrogram araliginda tutulmasi yeterlidir.

Selebral orijinli spastisitesi olan hastalarda idame doz giinliik 22-1400 mikrogram arasinda
degisir, ortalama giinliik dozaj 12 aylik siirede giin bas1 276 mikrogram, 24 aylik siirede giin
bas1 307 mikrogramdir.

Uygulama spesifikasyonlari

Mililitrede 500 mikrogram igeren 20 ml ve ml’de 2mg (2000 mikrogram) igeren 5 ml’lik
BACLOREX flakonlar inflizyon pompasi ile kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanilacak
konsantrasyon, doz ihtiyacina ve pompa haznesi boyutuna baglidir. Daha konsantre bir ¢ozelti
kullanim1 ytliksek doz ihtiyaci olan hastalarda sik sik yeniden doldurma ihtiyacini ortadan

kaldirir.

Uygulama rejimi

BACLOREX, genellikle siirekli infiizyon modunda implantin hemen sonrasinda
uygulanmalidir. Hasta giinliik doz ve islevsel duruma gore stabilize olduktan sonra kullanilan
pompa bu duruma uygunsa, uygulamanin daha karmasik bir modu spastisite kontroliinii
optimize etmek igin giiniin farkli zamanlarinda baslatilabilir. Ornegin geceleri artan spazmi
olan hastalarin, saatlik inflizyon oranlarinda 20%’lik bir artis gerekebilir. Akis hizindaki
degisiklikler klinik etkinin istenilen baslangicindan 1ki saat Once baglamaya

programlanmalidir.
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Cogu hasta icin kronik tedavi sirasinda, azalmis yanit veya hastaligin ilerlemesi nedeniyle,
stirekli optimum cevap i¢in kademeli doz artisina ihtiya¢ duyulur. Spinal orijinli spastisitesi
olan hastalarda yeterli semptom kontroliinii stirdiirmek i¢in giinliik doz kademeli olarak %10-
30 artirilabilir. Spastisite serebral kaynakli oldugunda dozdaki herhangi bir artis %20 ile
sinirli olmalidir (%5-20 araliginda). Her iki durumda da eger hasta yan etkilere maruz kalirsa
giinliik doz %10-20 azaltilabilir.

Dozdaki 6nemli bir artis, bir kateter komplikasyonunun (biikiilme veya yerinden oynama vb.)
veya pompa arizasinin gostergesidir.

Hastanin islevlerinin siirdiirmesini saglamak i¢in spastisite her gerektiginde asir1 gligslizliigli
onlemek amactyla BACLOREX dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda hastalarin yaklasik % 5°i, tolerans veya ila¢ uygulama hatasi
nedeniyle artan dozlara diren¢li hale gelir. Bu tolerans 2-4 hafta boyunca periyotlarla
BACLOREX dozu kademeli olarak azaltilarak ve spastisite yonetiminin alternatif metotlara
aktarimiyla tedavi edilebilir (6rnegin morfin siilfatsiz-intratekal koruyucu). BACLOREX ilk
stirekli inflizyon dozunda yeniden baslatiimalidir. BACLOREX’ten morfine gegislerde ve tam

tersinde dikkatli olunmalidir.

Tedavinin sonlandirilmasi
Asirt doz ile iliskili acil durumlar diginda, BACLOREX ile tedavi her zaman doz kademeli
olarak azaltilarak yavas yavas kesilmelidir. BACLOREX birden kesilmemelidir.

Uygulama sekli:

BACLOREX’in implante ila¢ dagitim sistemiyle intratekal uygulamasi sadece yeterli bilgi ve
deneyime sahip doktorlar tarafindan yapilmalidir. Implantasyon, programlama ve/veya
implante edilebilen pompalarin tekrar doldurulmasi i¢in spesifik talimatlar pompa iireticileri
tarafindan verilmektedir. Bu talimatlara kesinlikle uyulmalidir.

BACLOREX tedavisinin uygulanmasi sirasinda solunum fonksiyonu takip edilmelidir ve
uygun resiisitasyon olanaklari bulunmalidir. Uriin ile uyumlu olan malzeme ile yapildig
bilinen ve diiz eksenli bakteri tutucu filtre igeren pompalar kullanilmalidir.

Ilag intratekal disinda herhangi bir yolla uygulanmamalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Baklofen tedavisi alan bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisma yapilmamistir. Ciinkii
baklofen baslica bobrekler tarafindan degismeden viicuttan atilir, bobrek yetmezligi olan

hastalara dikkat edilmeli ve 6zel bir bakim saglanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Baklofen tedavisi alan karaciger yetmezligi olan hastalarda calisma yapilmamustir.
Baklofen’in intratekal uygulamasindan sonra doz ayarlamasi tavsiye edilmez ¢linkii karaciger
baklofen metabolizmasinda énemli bir rol oynamaz. Bu ylizden, karaciger yetmezliginin ilag

sistemik maruziyetine etkisi beklenmez.

Pediyatrik popiilasyon

Lomber ponksiyon test dozu 4 ila 18 yaslart arasindaki ¢ocugun yasina ve boyutuna uygun
olarak giinliik 25-50 mikrogram olmalidir. Buna yanit alinmayan hastalara her 24 saatte bir 25
mikrogram/gilinliikk doz artirimi1 yapabilir. Maksimum tarama dozu pediyatrik hastalarda
giinliik 100 mikrogrami gegmemelidir.

Serebral orijinli spastisitesi olan 4-18 yas aralifindaki ¢ocuklarda, BACLOREX’in uzun
stireli stirekli infiizyonu icin baslangi¢ siirekli dozu giinliik 25-200 mikrogram araligindadir
(medyan doz: 100 mikrogram/giinliik). Toplam giinliik doz tedavinin ilk yilinda artig egilimi
gosterir, bu nedenle siirekli doz bireysel klinik cevaba gore ayarlanmalidir. Giinliik 1,000
mikrogramdan fazla olan deneyler sinirlidir.

BACLOREX’in giivenliligi ve etkililigi, siddetli spinal veya serebral orijinli spastisitesi olan

4 yasindan daha kii¢iik ¢ocuklarin tedavisi i¢gin belirlenmemistir (bkz. boliim 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:
65 yasin iistiindeki ¢esitli hastalar gen¢ hastalara kiyasla artan risk olmadan klinik denemeler
sirasinda baklofen ile tedavi edilmistir. Dozlar ayr1 ayri titre edildigi i¢in bu yasa 6zgiin sorun

beklenmemektedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Intratekal baklofen tedavisi faydalidir ancak tehlikelidir. Dikkatli preoperatif degerlendirme

zorunludur.
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Hastaya bu tedavi tiiriiniin riskleri ile ilgili bilgi verilmelidir ve hasta fiziksel/psikolojik olarak
pompa ile yasamaya uyum saglayabilmelidir. Sorumlu hekimlerin ve hastanin bakimu ile ilgili
kisilerin, asir1 doz semptomlari ve belirtileri, asir1 dozla ilgili olaylarda takip edilmesi gereken
prosediirleri, pompanin ve yerlestirilen bolgenin uygun sekilde evde bakimu ile ilgili olarak

yeterli sekilde bilgilendirilmesi gerekir.

Implante edilmis kateterin ucundaki inflamatuvar kitle: Implante kateterin ucundaki

inflamatuvar kitle vakalarinin, felg dahil ciddi noérolojik bozukluklara neden olabilecegi

bildirilmistir. Baklofen ile ilgili bu bildirimlerin rapor edilmesine ragmen, bildirimler kontrast

MRG (manyetik rezonans goriintiileme) veya histopatoloji ile dogrulanmamustir. Inflamatuar

kitle ile iliskili en sik goriilen belirtiler sunlardir:

4- Terapotik cevap azalmasi (kotiilesen spastisite, onceden iyi kontrol edildiginde spastisite
doniisii, yoksunluk belirtileri, artan doza yetersiz yanit, sik ve biiylik doz artislari),

5- Agn,

6- Norolojik eksiklik/disfonksiyon. Klinisyenler intraspinal tedavide yeni herhangi bir
norolojik isaret veya belirti i¢in hastalar dikkatle izlemelidir.

Klinisyenler, inflamatuar kitle i¢in 6zellikle opioid dahil herhangi bir ilag¢ veya ilave madde

kullaniyorsa, hastalarinin prodromal igaret ve belirtilerini tanimlamaya yonelik olarak tibbi

ihtiyaglarma 6zgii en uygun izleme konusunda tibbi deneyimlerini kullanmalidir. inflamatuar

kitlenin oldugu izlenimini veren yeni ndrolojik isaret veya belirtileri olan hastalarda, beyin

cerrahisi konsiiltasyonu dikkate alinmali, zira ¢ogu inflamatuar kitle belirtileri, siddetli

spastisitesi olan hastalarin sahip oldugu belirtilere benzemez. Bazi durumlarda bir

gorlintiilleme prosediiriniin uygulanmasi inflamatuar kitle tanisini dogrulamaya veya

reddetmeye uygun olabilir.

Pompa implantasyonu

Pompanin implantasyonu 6ncesi hastalarda enfeksiyon olmamalidir ¢iinkii enfeksiyon cerrahi
komplikasyonlarin risklerini arttirabilir. Ayrica sistemik bir enfeksiyon da dozu ayarlamak
icin olan girisimleri gii¢lestirebilir. Bir lokal enfeksiyon veya kateterin anormal yerlestirilmesi
Intratekal BACLOREX’in aniden kesilmesi ve belirtilerin kaybolmas1 gibi, ilag etkisinin

yetmezligine yol acabilir.
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Rezervuarin tekrar doldurulmasi

Pompa rezervuarinin tekrar dolumu, pompa iireticisi tarafindan verilen talimatlara gore
egitilmis ve kaliteli personel tarafindan yapilmalidir. Tekrar doldurma, rezervuarin asiri
bosalmasini 6nlemek i¢in zaman ayarlamali olmalidir, ¢linkii bu spastisitenin geri doniigiine
veya BACLOREX’in kesilmesinin potansiyel hayati tehlike olusturan belirtilerine neden
olacaktir.

Intratekal bosluktaki kateter iceriginin bosalmasinin 6nlenmesi icin tekrar dolum sirasinda
pompanin bakimi yapilmalidir.

Mikrobiyal kontaminasyon ve enfeksiyonu dnlemek i¢in siki asepsi gereklidir.

Intratekal katetere dogrudan erisim saglayan enjeksiyon portu ile donatilmis pompa
doldurulurken son derece dikkatli olunmalidir ¢linkii erisim portu yoluyla katetere dogrudan

enjeksiyon, hayati tehdit eden asir1 doza neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Anormal BOS (beyin omurilik sivist) akimi olan hastalarda ilacin sirkiilasyonu ve dolayistyla
antispastik aktivite yetersiz olabilir.

Psikotik bozukluklar, sizofreni, konfiizyonel durumlar veya Parkinson hastaligi, oral baklofen
kullanimiyla siddetlenebilir. Bu kosullarda olan hastalara dikkatli tedavi uygulanmali ve yakin
gozetim altinda tutulmalidir.

Epilepsisi olan hastalara dikkatle verilmelidir, ¢iinkii terapdtik dozda bu ilaca devam eden
hastalarin yani sira intratekal baklofenin asir1 dozu veya kesilmesi sirasinda bazen ndbetler

rapor edilmistir.

Otonomik disrefleksi Oykiisii olan hastalarda baklofen dikkatle kullanilmalidir. Nosiseptif
uyaranlarin varligi veya baklofenin ani kesilmesi, otonomik disrefleksi epizoduna zemin

hazirlayabilir.

Serebrovaskiiler veya solunum yetmezligi olan hastalarda, BACLOREX dikkatli

kullanilmalidir.

Sistemik yararlanimi1 oral uygulama sonrasindan onemli Olgiide daha diisiikk oldugundan,
Santral sinir sistemi ile iliskili olmayan hastaliklarin tedavisinde baklofenin etkisinin olmasi

miimkiin degildir. Oral baklofen tedavisinden sonra elde edilen gozlemler, peptik iilser
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hikayesi ve Onceden varolan sfinkter hipertonisi olan hastalarda uygulanmasinin dikkatli

yapilmasi gerektigini gdstermektedir.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda oral baklofen dozundan sonra ciddi nérolojik sonuglar
bildirilmistir. Bu ylizden bobrek yetmezligi olan hastalarda baklofen uygulanmasi dikkatli
yapilmalidir.

Oral baklofen kullanilirken, nadir durumlarda, serumda yiiksek SGOT, alkalen fosfataz ve

glukoz diizeyleri kaydedilmistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kafa yaralanmasi nedeniyle spastisitesi olan hastalar icin, spastisite belirtileri sabit olana
kadar, uzun siireli BACLOREX tedavisine devam edilmemesi Onerilir (6rnegin, yaralanma
sonrasi en az bir yil).

Cocuklar, kronik infiizyon icin implante edilebilir pompanin yerlestirilebilmesi i¢in yeterli
viicut agirliginda olmalidir. Pediyatrik popiilasyonda BACLOREX kullanimi sadece gerekli
bilgi ve deneyime sahip tibbi uzmanlar tarafindan verilmelidir. Dort yasin altindaki
cocuklarda baklofen kullaniminin giivenliligi ve etkililigi konusunda oldukca sinirl klinik

veri vardir.

Tedavinin kesilmesi

Baklofen uygulamasinin nedeni ne olursa olsun aniden kesilmesi, (artan spastisite, kasinti,
paraestezi ve hipotansiyon ile kendini gosterir) hizli kontrol edilemeyen spazmli hiperaktif
durumun, hiperterminin ve ndroleptik malign sendrom ile uyumlu semptomlarin (6rnegin

degisken mental durum ve kas sertligi) dahil oldugu sekeller ile sonuglanmistir.

Nadir durumlarda, nobetler/kesintisiz epilepsi, rabdomiyoliz, koagiilopati, ¢oklu organ
yetmezligi ve 6lim goriilmistiir. Intratekal baklofen tedavisi alan tiim hastalar ilacin aniden

kesilmesi durumunda risk altindadir.

Intratekal baklofenin kesilmesi ile ilgili baz1 klinik &zellikler, otonomik disrefleksi,
enfeksiyon (sepsis), malign hipertermi, noroleptik malign sendrom veya hipermetabolik

durum veya yaygin rabdomiyoliz ile ilgili diger durumlara benzeyebilir.
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Hastalar ve bakicilar, planlanan ‘dolum vizitelerinin’ siirdiiriilmesinin 6nemi ile ilgili
bilgilendirilmelidir, 6zellikle baklofenin kesilmesiyle goriilen erken yoksunluk sendromunun

belirti ve semptomlari ile ilgili egitilmelidir (6rn. priapizm)

Cogu durumda, yoksunluk belirtileri, baklofen tedavisinin kesilmesini takiben saatler
icerisinde ya da bir kag¢ giin i¢inde ortaya ¢ikmaktadir. Intratekal baklofen tedavisinin ani
kesilmesinin genel nedenleri kateterin fonksiyonsuzlasmasi (6zellikle kopmasi) dahil pompa
rezervuarindaki diisiik hacim ve pompa pilinin bitmesidir.

Intratekal baklofenin ani kesilmesinin 6nlenmesi igin infiizyon sisteminin programlanmasi ve
izlenmesi, dolumun planlamasi ve prosediirii ve pompa alarmina dikkat edilmelidir. Intratekal
BACLOREX’in kesilmesi i¢in Onerilen tedavi, tedavi kesilmeden oOnceki ayni dozajda
BACLOREX’in uygulanmasidir. Ancak, intratekal uygulama gecikirse, oral veya enteral
baklofen ya da oral, enteral ya da damardan benzodiazepinler gibi, GABA-erjik agonist
ilaclarla tedavi, potansiyel olarak 6liimciil sekelleri onleyebilir. Tek basina oral veya enteral
BACLOREX, intratekal baklofen yoksunlugunun ilerlemesini durdurmak igin

kullanilmamalidir.

Skolyoz
Baklofen ile tedavi edilen hastalarda skolyozun baslamasi veya onceden var olan bir
skolyozun kotiilesmesi rapor edilmistir. Bu nedenle BACLOREX tedavisi sirasinda skolyoz

belirtileri izlenmelidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Baklofenin diger intratekal ajanlarla birlikte verilmesi Onerilmemektedir. Baklofen
inflizyonuna baglamadan Once Oncelikli olarak, birlikte alinan oral antispastik ilaglar
azaltilmali veya sonlandirilmalidir. Ayrica, kronik intratekal baklofen tedavisi sirasinda ani
olarak azaltma ya da sonlandirmadan kacinilmahidir. Belirli ilag-ilag etkilesimlerini
ongorebilmek i¢in sistemik ilaglarla kombine baklofenin kullanimina iliskin ¢ok az deneyim
vardir, ancak bu caligmalar intratekal uygulamadan sonra diisiik, sistemik baklofen

maruziyetinin farmakolojik etkilesim potansiyelinin diisiik olabilecegini gostermistir.
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Oral baklofen ile deneyimler gostermistir ki:

e MSS’ni etkileyen alkol ve diger bilesikler: MSS iizerinde rol oynayan diger ilaglarin
veya alkolin BACLOREX ile birlikte alinmasi sedasyonda artmaya neden olabilir
(analjezikler, ndroleptikler, barbitiiratlar, benzodiazepinler, anksiyolitikler).

e Trisiklik antideprasanlar: Trisiklik antideprasanlar ile es zamanli tedavi sirasinda
BACLOREXin etkisinde miiskiiler hipotoni ile sonu¢lanacak sekilde artma goriilebilir.

o Antihipertansifler: BACLOREX ile anti-hipertansiflerin es zamanli kullaniminda kan
basincindaki diisme fazlalasabilir, bu nedenle antihipertansif ilaglarin dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

e Levodopa: Oral baklofen ve levodopa /dopa dekarboksilaz (DDC) inhibitoriiniin es
zamanli kullanimi, advers olaylarin (haliisinasyon, akut konflizyonel durum, bas agris1 ve
kusma gibi) artis1 ile sonuglanmistir. Parkinson belirtilerinin kotiilestigi rapor edilmistir.
Bu nedenle, levodopa / DDC inhibitor tedavisi alan hastalarda intratekal baklofen

uygulandigi zaman uyariya dikkat edilmelidir.

Morfin:
Hasta icin morfin ve intratekal baklofenin birlikte kullanimi hipotansiyona sebep olabilir,

solunum giicliigli ya da diger MSS belirtilerine sebep olabilecegi gbz ardi edilemez.

Anestezikler:
Intratekal baklofen ve genel anestezik ilaglarin (fentanil, propofol) es zamanli kullanimi
kardiyak bozukluk ve ndbetleri arttirabilir. Intratekal baklofen alan hastalara anestezik ilaglar

uygulandigi zaman uyariya dikkat edilmelidir.

Doz asim ve tedavisi
Doz asimi belirti ve semptomlari i¢in her zaman 6zel bir 6nem gosterilmelidir, ancak ilk
“tarama” ve “doz titrasyonu” asamasinda ve ayni zamanda tedavinin kesilmesinden sonra

baklofenin tekrar kullanilmasi 6zellikle 6nemlidir.

Asir1 dozun belirtileri: Yaygin miiskiiler hipotoni, uyku iste8i, denge kaybi, bas déonmesi,

uyku hali, ndbet, biling kaybi, hipotermi, salivasyon, bulant1 ve kusma.
Solunum depresyonu, nefes darlig1 ve koma gibi belirtiler doz asimindan kaynaklanmaktadir.
Nobetler dozun arttirilmasi ya da doz asimi tedavisinin iyilesmesi sirasinda siklikla olusabilir.
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Ciddi doz asimi kateter igeriginin dagilimi, pompa programindaki hatalar, asir1 derecede hizli
doz artis1 ya da oral baklofen ile es zamanli tedavi ile istemsizce olugabilir. Olas1 pompa

bozuklugu da arastirilmalidir.

Tedavi

Intratekal baklofenin doz asimi tedavisi igin bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Pompa

ireticileri tarafindan saglanan her tiirli talimat takip edilmeli ve genel olarak asagidaki

asamalar gergeklestirilmelidir:

e Programlanabilir siirekli infiizyon pompasi kullanildigi zaman baklofenin iletimi haznede
kalan ila¢ ¢ozeltisinin uzaklastirilmasi ile durdurulmalidir.

e Eger cerrahi miidahale olmadan durdurulabiliyorsa intratekal katater en kisa siirede
pompadan ayrilmalidir ve inflizyon sivisinin bir miktar BOS (beyin omurilik sivisi) ile
birlikte geri akisina izin verilmelidir (30-40 mL’ye kadar onerilir).

e [Eger gerekirse solunum depresyonu olan hastalar entiibe edilmeli ve gerektiginde suni
solunum uygulanmalidir. Kardiyovaskiiler fonksiyonlar desteklenmeli ve konviilziyon
durumunda, iv diazepam dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

¢ Kan basinci, nabiz, viicut 1s1s1, kalp ritmi ve solunum hizi izlenmelidir

Gegcimsizlikler

Alternatif baklofen konsantrasyonlari gerekirse, baklofen enjeksiyon igin steril koruyucu
icermeyen sodyum kloriir ile aseptik kosullar altinda seyreltilebilir. Baklofen inflizyon ya da
enjeksiyon i¢in diger c¢ozeltiler ile karistirllmamalidir (dekstrozun baklofen ile kimyasal

reaksiyonlar nedeniyle ge¢imsiz oldugu bildirilmistir).

Infiizyon pompasinin bilesenleriyle (rezervuarda baklofenin kimyasal stabilitesini igeren) ve
diiz eksenli bakteriyel su tutucu filtre varligiyla BACLOREX’in uyumlulugu, kullanilmadan

once pompa iireticisiyle teyit edilmelidir.
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