KULLANMA TALIMATI

BACLOREX 0.05 mg/mL intratekal enjeksiyonluk ¢ozelti
Dogrudan omurilik sivisi icine (intratekal) uygulanir.

Steril
e Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 0,05 mg baklofen igerir.

o Yardimci 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 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACLOREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BACLOREX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BACLOREX nasil kullanilir?
4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. BACLOREX’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. BACLOREX nedir ve ne i¢in kullanilir?

BACLOREX berrak, renksiz ¢ozelti ve antispastik ajandir. Her biri, 1 ml ¢6zelti icinde 0,05
mg baklofen igceren 1 ampulliik ambalajda bulunur.

Doktorunuz, sizin ya da ¢ocugunuzun durumunu tedavi etmek icin bu ilaca ihtiyaciniz
olduguna karar vermistir.

BACLOREX, yetigkinler ile 4 yas ve iizeri ¢ocuklarda, serebral palsi (dogum travmasina
bagli beyin hasar1), multipl skleroz (beyinde ve omurilikte, mesajlar1 tasiyan sinir telleri

etrafindaki koruyucu kilifin hastaligi), omurilik hastaliklari, serebrovaskiiler (beyin damar
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sistemi ile ilgili ) kazalar ve diger sinir sistemi bozukluklar1 gibi ¢esitli hastaliklarda meydana
gelen kaslarmizdaki asir1 gerilmeleri (spazm) rahatlatmak ve azaltmak igin kullanilir.
Bu enjeksiyon, oral ila¢ tedavisine yanit vermeyen ya da agizdan baklofen aldiklarinda

beklenmeyen yan etkiler ile karsilasan kisilerde kullanilir.

2. BACLOREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Cocuklar ve ergenler:

BACLOREX 4 yas ve iizeri ¢gocuklara yoneliktir.

BACLOREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Baklofene ya da bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi agir1 duyarli (alerjik)
iseniz,

e Tedaviye direngli epilepsi (ilaca cevap vermeyen epilepsi [sara]) hastasiysaniz

BACLOREX, intratekalden (omurilik s1vis1 i¢ine) bagka herhangi bir yolla uygulanmamalidir.

BACLOREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Omurganiz igerisine baska herhangi bir enjeksiyon aliyorsaniz,

e Herhangi bir enfeksiyonunuz (mikrobik hastaliginiz) varsa,

e Bu yil igerisinde kafa travmasi gecirdiyseniz,

e Otonomik disrefleksi olarak adlandirilan bir kosuldan dolayr kriz gegcirdiyseniz
(doktorunuz bunu size agiklayacaktir),

e Fel¢/inme gecirdiyseniz,

e Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa

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

e Herhangi bir akil hastaliginiz varsa

e Yiiksek tansiyon (yiiksek kan basinci) tedavisi goriiyorsaniz,

e Parkinson (istemli hareketlerde azalma, kaslarda sertlik ve titremeyle kendini gosteren
hastalik) hastaliginiz varsa,

e Karaciger, bobrek ya da akciger hastaligi gegirdiyseniz,

e Seker hastasiysaniz,

e Idrar yapmada giicliikler yasiyorsaniz
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Eger bu soru listesinden herhangi birine EVET cevabi veriyorsaniz, doktorunuz ya da

hemsirenize sdyleyiniz, ¢linkiit BACLOREX sizin i¢in dogru ilag olmayabilir.

e Eger herhangi bir ameliyat olacaksaniz doktorunuzun BACLOREX kullandiginizi
bildiginden emin olun.

e PEG (Perkiitan Endoskopik Gastrostomi) (midenin karin duvarinda agizlastirilmasi) tiipti
varligi, cocuklarda enfeksiyon goriilme sikligini arttirir.

e Eger yavaglamis beyin omurilik s1visi dolasimi mevcut ise, BACLOREX etkisi azalabilir.

e Eger BACLOREX’in her zamanki kadar etki etmedigini diisiinlirseniz, hemen
doktorunuza bildiriniz. Bu, pompayla ilgili bir problem olmadigindan emin olmak i¢in
onemlidir.

e Tedavinin kesilme etkilerinin riskinden dolay, BACLOREX tedavisi aniden
durdurulmamalidir. Pompa rezervi yeniden doldurulurken hastane ziyaretinizi
kacirmadiginizdan emin olmalisiniz.

e BACLOREX tedavisi goriirken doktorunuz zaman zaman size check-up (genel kontrol)
yapmak isteyebilir.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Pediyatrik (Cocuk) hastalar i¢in 6nlemler:

Kronik inflizyon (sivinin siirekli verilmesi) i¢in deri altina yerlestirilen pompanin uyum
saglamasi i¢in ¢ocuklarin viicut agirliginin yeterli olmasi1 gerekmektedir. 4 yas alt1 cocuklarda
Baklofenin kullaniminin giivenlilik ve etkililigine iligkin klinik veri ¢ok smirhdir. 4 yas ve

uzeri hastalarda kullanimi dnerilmektedir.

BACLOREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol alirken dikkatli olunuz, sizi normalden fazla etkileyebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar i¢in yeterli ve yeterince kontrol edilmis ¢alismalar mevcut degildir. Baklofen,
plasenta duvarindan (anne karnindaki bebegin kanina) gecer. Potansiyel yararlar, fetiise (anne
karnindaki bebege) olasi risklere agir basmadigi siirece BACLOREX hamilelik sirasinda

kullanilmamalidir.
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Bir yila kadar agizdan alinan baklofen ile tedavi edilen hastalarin yaklasik %4’iinde, elle
muayene yoluyla yumurtalik kistleri tespit edilmistir. Vakalarin ¢ogunda, hastalar ilaci
almaya devam ederken kistler kendiliginden kaybolmustur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BACLOREX ile tedavi goren emziren annelerin siitiinde oOl¢iilebilir seviyede iriin olup
olmadigi bilinmemektedir. Agizdan alinan tedavi edici dozlarda, etkin madde anne siitiine
gecer fakat olasilikla bebegin herhangi bir istenmeyen etki deneyimlemeyecegi kadar diisiik
miktardadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da baklofen tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginip kagmilmayacagma iliskin, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydasi ve baklofen tedavisinin emziren anne agisindan faydasini dikkate alarak

doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bazi insanlar BACLOREX tedavisi goriirken uykulu ve/veya sersemlemis hissedebilir ya da
gozlerinde problem olabilir. Eger boyle hissediyorsaniz, bu etki yok olana kadar arag
kullanmaymiz ya da dikkatli olmanmiz1 gerektiren herhangi bir sey (alet ya da makine

kullanimi gibi) yapmayiniz.

BACLOREX’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irin 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda “sodyum

icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz,
doktor ya da eczacinizla konusunuz:

Baz1 ilaglar tedavinizi engelleyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsaniz
doktorunuza ya da hemsirenize hatirlatiniz:

— Spastik durumunuz ile ilgili diger ilaglar

— Antidepresanlar (depresyon ilaclar1)
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— Yiiksek tansiyon (yliksek kan basinci) ilaglar

— Bobrekleri de etkileyen diger ilaglar (ibuprofen gibi)

— Parkinson hastalig1 ilaglar1 (Ievodopa)

— Epilepsi ilaglart

— Agn kesici uyusturucular (morfin)

— Genel anestezik ilaglar (6rn: fetanil, propofol)

— Anti-histaminikler (alerji ilaglar1) ve sedatifler (yatistiricilar) gibi sinir sistemini
yavaslatan ilaglar (bunlarin bazilar regetesiz satin alinabilir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACLOREX nasil kullanilir?

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

BACLOREX, intratekal enjeksiyon yoluyla alinmaktadir. Bu, ila¢ direk omurilik sivisina
enjekte ediliyor demektir. Ihtiyag duyulan doz kisinin kosullarma bagl olarak kisiden kisiye
degismektedir ve ilaca yanitinizi1 dlgtiikten sonra hangi doza ihtiyaciniz olduguna doktor karar
verecektir.

Oncelikle doktorunuz size tekli dozlarda BACLOREX uygulayarak sizin icin uygun olup
olmadigin1 anlayacaktir. Genellikle bu test dozu, yanitinizi goézlemlemek i¢in, lumbar
ponksiyon (igne) ya da beyin omurilik sivist igindeki kateter araciligiyla alimir. Bu siireg
boyunca, kalp ve akciger fonksiyonlariniz yakindan takip edilecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

BACLOREX, direkt olarak omurilik sivis1 igine (intratekal) uygulanir.

Hastaligimmizin belirtilerinde iyilesme olmasi durumunda, ilaci siirekli olarak dagitan 6zel
pompa gogliis ya da karin duvarimizin igine yerlestirilecektir. Doktor size pompanin
kullanilmas1 ve dogru dozaji almak i¢in gerekli tiim bilgileri verecektir. Her seyi
anladiginizdan emin olmalisiniz.

BACLOREXin final dozu her kisinin ilaca nasil yanit verdigine gore degismektedir. Diigiik
dozla baslayacaksiniz ve dozunuz birkag giin icerisinde doktor nezaretinde sizin i¢in dogru
olan doza ulasincaya kadar asama asama arttirilacaktir. Eger baslangic dozu ¢ok yiiksek ise ya

da doz ¢ok hizli bir sekilde arttirilirsa, yan etkileri yasamaniz daha olasidir.
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Ciddi ve hatta hayati risk igeren bir olasi yan etkiyi onlemek i¢in pompanizin siiresinin
dolmamasi 6nemlidir. Pompa, her zaman bir doktor ya da hemsire tarafindan doldurulmalidir
ve klinik randevunuzu kagirmadiginizdan emin olmalisiniz.

Uzun stireli tedavi sirasinda bazi hastalar BACLOREX’in daha az etkili olmaya basladigini
fark eder. Tedavide ara sira molalara ihtiyaciniz olabilir. Doktorunuz ne yapmaniz gerektigi
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Baklofenin omurilik sivisina uygulandiginda, tedavide etkili oldugunu gosteren klinik
caligmalar mevcuttur. BACLOREX, Avrupa Birligi sertifikali bir pompa sisteminin, viicut
icine yerlestirilmesiyle uygulanir. Doldurulabilir rezervuar (hazne) deri altina, genellikle karin
duvarmin igine, yerlestirilir. Bu sistem deri altindan, omurilik sivisi i¢ine ulagan bir katetere
baglidir. Hekiminiz, deneyimlerine dayanarak uygun oldugu bilinen bagka bir pompa sistemi

de kullanabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

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

Yashlarda kullanimi:
Klinik ¢aligmalar sirasinda 65 yas lizerinde birgok hasta daha geng hastalara kiyasla artan bir

risk olmadan BACLOREX ile tedavi edilmistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger YetmezIligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in ilacimizin dozunu
ayarlayacaktir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BACLOREX kullandiysaniz:
Sizin ya da sizin bakiminizla ilgilenen kisinin asir1 doz belirtilerini fark edebilmesi ¢ok
onemlidir. Eger pompa diizenli g¢alismiyorsa bunlar goriilebilir. Bu durumda, hemen

doktorunuza sdylemelisiniz.
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Asir1 doz belirtileri:

— Olagandis1 kas giigsiizliigii (¢ok kiigiik kas giicii)
— Uykululuk

— Bas donmesi ya da sersemlik

— Asin tiikiiriik salgilama

— Mide bulantis1 ya da kusma

— Nefes almada gii¢liik

— Konviilziyon (ndbet)

— Biling kayb1

— Normal olmayan diisiik viicut sicaklig
BACLOREX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BACLOREX’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Size uygulanacak tedaviye, ilact durdurma ve kotii etkilere karsi belirtileri izleme de dahil
olmak tizere, doktorunuz karar verecektir.

Unutuldugunu diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

BACLOREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi aniden kesmemelisiniz. Eger doktorunuz tedaviyi durdurmak isterse, doz; kas
spazmlar1 ve artmis kas sertligi, hizli kalp atis1, ates, biling bulanikligi, haliisinasyonlar, ruh
hali ve duygusal degisiklikler, zihinsel bozukluklar, hezeyan ya da konviilziyonlar (ndbetler)
gibi birakma belirtilerini 6nlemek i¢in yavas yavas azalacaktir. Nadir durumlarda bu belirtiler
hayat1 tehdit edici olabilir. Eger siz ya da sizin bakiminizla ilgilenen kisiler bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, pompa ya da dagitim sistemi ile ilgili bir seylerin yanlis gitmis
olma ihtimaline kars1 hemen doktorunuz ile iletisime ge¢iniz. Bu iriiniin kullanimi ile ilgili

baska bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi BACLOREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler raporlanmistir:

Cok yaygin

— Yorgun, uykulu ve zayif hissetme,

Yaygin

— Uyusuk hissetme (enerjisiz olma),

— Bag agris1, bag donmesi ya da sersemlik

— Sanci, ates ya da lislime

— Nobet gecirme

— Ellerde ya da ayaklarda karincalanma

— GoOrme duyusunda problemler

— Konusma bozuklugu

— Uykusuzluk

— Nefes almada gii¢liik, pndmoni (zatiirre)

— Zihin bulanikhigi, endiseli, ajite (huzursuz) veya depresif hissetme
— Diisiik kan basinci (bayginlik)

— Hasta hissetme ya da olma, kabiz ve ishal

— Istah kaybs, ag1z kurulugu ya da asin tiikiiriik salgilama
— Dokiintii ve kasinti, ylizde, ellerde ya da ayaklarda sisme
— Idrar kagirma ya da idrar gikarirken problemler

— Kramplar

— Erkeklerde cinsel problemler, 6rnegin; iktidarsizlik

Yaygin olmayan
— Anormal iisiime hissetme
— Hafiza kayb1
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— Ruh halinde ani degisimler ve haliisinasyonlar, intihara meyilli hissetme
— Karn agrisi, yutmada giicliik, tat kaybi, dehidratasyon (siv1 kaybi)

— Kas kontrolii kayb1

— Yiiksek kan basinct

— Diistik kalp atis1

— Derin ven trombozu (derin toplardamarlarda pihtilagsma)

— Kizarmis ya da solmus cilt, agir1 terleme

— Sag¢ dokiilmesi

Bilinmiyor

— Huzursuzluk (yerinde duramama)

— Anormal yavas nefes alma hizi

Pompa ve uygulama sistemi ile ilgili problemler nadir olarak rapor edilmistir. Enfeksiyon,
dagitim tlipiiniin ucunda bagisiklik hiicrelerinin toplanmasi ya da menenjit, 6zellikle PEG
tiipli var olan c¢ocuklarda derin enfeksiyonlarin sikliginda artis gibi dagitim sistemi ile ilgili
bazi yan etkiler goriilmiistiir

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

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
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Isitdan koruyarak 30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Sulandirarak hazirlanmis

baklofen ¢ozeltisi, hazirlanmasindan sonraki 24 saat i¢erisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACLOREX i kullanmayniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BACLOREX’1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati: 07/07/2021 tarihinde onaylanmistir.

P e m e m e e e e e e
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

e Mikrobiyolojik agidan, acilis ve seyreltme metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini
onlese de tiriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmiyorsa, saklama siireleri ve
kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

e [Eger ¢ozelti berrak degilse ve icerisinde partikiiller varsa, BACLOREX’1 kullanmayiniz.

e Hastane kullanimi ile sinirli oldugunda atik ilag eliminasyonu dogrudan hastane tarafindan
gergeklestirilir. Bu 6nlemler ¢cevrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Kullamim talimatlari/islem talimatlarr.

Intratekal baklofen, intratekal enjeksiyon ve siirekli inflizyon icin tasarlanmis ve her bir

inflizyon sistemine eslik eden spesifikasyonlara gore uygulanmaktadir.

Stabilite
Mimkiin olmasi durumunda uygulamadan Once parenteral kullanim igin tibbi {iriinler,

partikiiler madde varlig1 ve renk degisimi bakimindan kontrol edilmelidir.
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Spesifik uygulama talimatlar
Secilecek kesin konsantrasyon, gerekli toplam giinlilk doza ve pompanin minimum infiizyon

hizina baglidir. Liitfen, biitiin spesifik oneriler i¢in iireticinin kullanim kilavuzuna bakiniz.

Seyreltme
Kullanicilarm, 50, 500 veya 2000 mikrogram/ml’dan farkli konsantrasyon elde etmek
istemesi durumunda intratekal baklofen, aseptik kosullar altinda steril ve koruyucusuz

enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi igerisinde seyreltilmelidir.

Uygulama sistemleri

Uzun donemli intratekal baklofen uygulamasi i¢in bir¢ok sistem kullanilmistir. Bunlarin
arasindan doldurulabilir rezervuar ile donatilmis implante edilebilir sistemler olan ve lokal
veya genel anestezi durumunda deri altina veya genellikle abdominal duvardaki bir bélgeye
implante edilebilen AB tarafindan onaylanmis pompalardan s6z edilebilmektedir. Bu
sistemler, subkutan olarak subaraknoid aralik igerisine gegen bir intratekal katetere
baglanmaktadir.

Bu sistemler kullanilmadan o6nce kullanicilar; teknik spesifikasyonlarin ve rezervuarda
baklofenin kimyasal stabilitesinin, intratekal baklofen uygulamasi i¢in gerekli kosullarin

yerine getirilmesini saglamalidir.
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