baclofeno

Medicamento genérico, Lei n29.787, de 1999.

Comprimido “ Unido Quimica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 10 mg: embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

DACIOTRIIO ...ttt 10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido pré gelatinizado, copovidona, dio-
xido de silicio coloidal e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O baclofeno ¢ usado para reduzir e aliviar a rigidez excessiva e/ou espasmos
nos musculos que podem ocorrer em varias condigdes tais como a esclerose
multipla, doengas ou lesdes na medula 6ssea, e certas doengas cerebrais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O baclofeno ¢ um dos medicamentos do grupo dos relaxantes musculares.

O baclofeno melhora sua habilidade de se movimentar, relaxando seus mus-
culos ¢ aliviando sua dor. Isto torna mais facil a realizagao das suas atividades
diarias e ajuda a fisioterapia.

Se vocé tiver alguma divida sobre como baclofeno funciona ou porque este
medicamento foi indicado a vocé, converse com seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nao use baclofeno:

Se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) ao medicamento ou aos demais componentes
da formulago listados no inicio da bula.

Se este € 0 seu caso, informe ao seu médico antes de tomar baclofeno.

Se vocé acha que pode ser alérgico, converse com o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir da
informac@o geral contida nesta bula.

Tenha especial cuidado com baclofeno:

- se vocé tem doenca de Parkinson ou alguma doencga mental acompanhada por
confusio ou depressio;

- se vocé for portador de epilepsia (convulsdes);

- se vocé tem dor aguda no estdmago (lcera) ou no intestino; problemas respi-
ratorios; doenga no figado; ou um disturbio de circulagdo sanguinea no cérebro;
- se vocé tem doenca renal. Seu médico ird decidir se baclofeno é o tratamento
adequado para vocg;

- antes de tomar baclofeno, informe ao seu médico se vocé estiver tomando
medicamentos para artrite ou dor (ver “Ingestdo concomitante com outras subs-
tancias” neste mesmo item);

- se vocé tem dificuldade em urinar;

- se vocé ¢ diabético.

- se vocé estiver gravida e tomar baclofeno durante a gestagdo, o seu recém-
nascido pode ter convulsdes e outros sintomas relacionados com a interrupgao
abrupta do tratamento logo apds o parto (ver “Se vocé parar de tomar baclo-
feno” no item “6. Como devo usar este medicamento?”). Seu médico pode
precisar administrar pequenas doses de baclofeno e reduzi-las gradualmente a
fim de controlar e prevenir esses sintomas.

Se qualquer uma dessas condigdes se aplicar a vocé, informe ao seu médico
antes de tomar baclofeno.

Outras medidas de seguranca

Antes de realizar qualquer tipo de cirurgia (incluindo no dentista), ou de emer-
géncia, diga ao médico responsavel que vocé esta tomando baclofeno.

Se for portador de qualquer outra doenga informe ao seu médico.

Pacientes idosos (65 anos ou mais) ou pacientes que tenham espasmos
musculares causados por uma doenca cerebral

Se vocé pertence a um desses grupos, vocé pode apresentar mais efeitos colate-
rais. Portanto, seu médico ira monitora-lo apropriadamente e podera adaptar a
dose de baclofeno que vocé toma.

Dirigir veiculos e de operar maquinas

Em algumas pessoas baclofeno pode ser associado com tonturas, sonoléncia ou
perturbacdo visual. Se isso acontecer com vocé, ndo dirija veiculos, ndo opere
maquinas, ou realize outras atividades que exijam sua atengio.

Gravidez e amamentacio

Pergunte ao seu médico ou farmac€utico antes de tomar qualquer medicamen-
to. Vocé€ ndo deve usar baclofeno se estiver gravida a menos que seu médico
aconselhe vocé a toma-lo. Avise ao seu médico se vocé esta gravida ou planeja
engravidar. Seu médico discutird com vocé o potencial risco de tomar baclofe-
no durante a gravidez. Se vocé tiver que tomar baclofeno durante a gravidez seu
bebé pode ter convulsdes e outros sintomas relacionados a interrupgao repenti-
na do medicamento logo apds o parto. (ver “Se vocé parar de tomar baclofeno”
no item “6. Como devo usar este medicamento?”’)

Apenas uma pequena quantidade de baclofeno pode passar para o leite mater-
no. Contanto que seu bebé seja monitorado e seu médico concorde com o uso
de baclofeno, vocé pode amamentar.

Este medicamento néo deve ser usado por mulheres gravidas sem orienta-
¢a0 médica ou do cirurgido-dentista.

Ingestdo concomitante com outras substincias

Substancias conhecidas que interferem na agao do baclofeno:

- alcool;

- medicamentos sedativos;

- medicamentos utilizados para tratar disturbios do humor, como antidepressi-
vos e litio;

- medicamentos utilizados para tratar pressao sanguinea alta;

- medicamentos utilizados para tratar doenga de Parkinson;

- medicamentos para artrite ou dor.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta usando ou usou recen-
temente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem
prescricdo médica.

Tomando baclofeno com alimentos e bebidas

Tome baclofeno durante as refei¢oes e faca a ingestdo dos comprimidos com
um pouco de liquido.

Pacientes em tratamento com baclofeno ndo devem ingerir bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser peri-
€0s0 para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura am-
biente (entre 15° e 30°C); proteger da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Naio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo, sulcado em uma das
faces e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga corretamente as instrugdes de seu médico. Ndo exceda a dose recomen-
dada.

Tomar baclofeno no mesmo periodo do dia, isto vai ajudar vocé a lembrar
quando tomar o seu medicamento.

Certifique-se de tomar este medicamento regularmente e exatamente como o
seu médico orientou. Isto ira ajuda-lo a obter os melhores resultados e reduzir
o risco de reagdes adversas.

Se vocé esta sendo tratado por 6 a 8 semanas e vocé ndo sente nenhuma me-
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lhora, informe ao seu médico. O seu médico ira decidir se vocé deve continuar
com baclofeno.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve tomar baclofeno, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Método de administracio
O baclofeno deve ser tomado por via oral durante as refeigdes com um pouco
de liquido.

Posologia

O tratamento com baclofeno deve sempre ser iniciado com baixas doses que
sdo gradualmente elevadas até que se atinja a dose didria 6tima. E recomendada
a menor dose compativel com uma resposta 6tima. Esta dose deve ser indivi-
dualizada, de modo que clonus, espasmos flexores e extensores € a espastici-
dade sejam reduzidos, mas que efeitos adversos sejam evitados o quanto for
possivel. De modo a prevenir excessiva fraqueza muscular e quedas, baclofeno
deve ser usado com cautela quando espasticidade ¢ necesséria para sustentar
a postura vertical ¢ balango na locomogio ou sempre que espasticidade ¢ uti-
lizada para manter fungdes. Pode ser importante manter certo grau de tonus
muscular e permitir espasmos ocasionais para suporte da fungao circulatoria.
Se nenhum beneficio for evidente dentro de 6 a 8 semanas da obtencdo da dose
maxima, deve ser decidido pelo médico se o tratamento com baclofeno sera
continuado.

A descontinuacdo do tratamento deve ser sempre gradual reduzindo sucessi-
vamente as doses durante aproximadamente 1 a 2 semanas, exceto em emer-
géncias em que foi relatada superdose ou em casos que reacdes adversas sérias
tenham ocorrido.

Adultos

O tratamento deve ser iniciado com dose de 15 mg ao dia, preferencialmente
dividida em 2 a 4 doses. A dose deve ser aumentada cautelosamente por incre-
mentos de 15 mg/dia, a intervalos de trés dias, em 15 mg/dia trés vezes ao dia
até que a dose diaria necessaria seja atingida. Em certos pacientes sensiveis
ao medicamento, é aconselhavel iniciar com dose diaria mais baixa (5 ou 10
mg) ¢ eleva-la de maneira mais gradual (ver item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?”). A dose 6tima geralmente varia entre 30 e 80 mg/
dia, embora em pacientes hospitalizados doses diarias entre 100 a 120 mg po-
dem ser administradas em pacientes cuidadosamente monitorados em ambiente



hospitalar.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, baclofeno deve ser administrado com
cautela e em doses mais baixas. Em pacientes submetidos a hemodialise croni-
ca, as concentragdes plasmaticas de baclofeno sio elevadas e, por este motivo,
deve ser selecionada uma dosagem particularmente baixa, como por exemplo,
aproximadamente 5 mg ao dia. Em pacientes com insuficiéncia renal em fase
terminal, baclofeno deve ser administrado apenas se o beneficio esperado for
superior ao potencial risco. Estes pacientes devem ser cuidadosamente monito-
rados para diagnostico imediato de sinais precoces ¢/ou sintomas de toxicidade
(por exemplo, sonoléncia e letargia) (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’)

Insuficiéncia hepatica

Nao foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica em tra-
tamento com baclofeno. O figado ndo desempenha um papel significativo no
metabolismo do baclofeno apds sua administragdo oral. No entanto, baclofeno
tem o potencial de elevar as enzimas hepaticas. O baclofeno deve ser prescrito
com precaugdo em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Pacientes idosos (65 anos ou mais)

Uma vez que a ocorréncia de reagdes adversas ¢ mais provavel em pacientes
idosos, recomenda-se nestes casos uma programagdo cuidadosa das doses e
manutengao de vigilancia apropriada.

Pacientes com estados espasticos de origem cerebral

Uma vez que a ocorréncia de reagdes adversas ¢ mais provavel em pacientes
com estados espasticos de origem cerebral, recomenda-se nestes casos uma
programagdo cuidadosa das doses e manutencao de vigilancia apropriada.

Se vocé parar de tomar baclofeno

Nao interrompa o tratamento repentinamente sem antes verificar com o seu
médico. Ele dird quando e como vocé pode parar o tratamento. Interromper
repentinamente o tratamento pode piorar o seu quadro de satde.

Se vocé parar repentinamente o tratamento, podera apresentar os seguintes sin-
tomas: nervosismo, confusio, alucinagdes, pensamentos ou comportamentos
anormais, convulsoes, espasmos incontrolaveis, espasmos musculares involun-

tarios ou caimbras, batimento cardiaco acelerado, temperatura corporal eleva-
da, dor nos musculos, febre e urina escura. A rigidez excessiva (espasmos) nos
seus musculos também pode se agravar.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esqueceu de tomar uma dose prevista, tome-a assim que se lembrar.
No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, ndo tome a dose perdida
a0 mesmo tempo que a dose prevista, caso contrario, vocé estara efetivamente
dobrando a dose. Apenas volte ao seu esquema regular de dosagem. Se vocé se
esqueceu de tomar varias doses, vocé deve consultar o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médi-
o0, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

Como todos os medicamentos, baclofeno pode causar efeitos adversos, embora
nem todos os pacientes apresentem. Estes efeitos sdo frequentemente leves, ge-
ralmente ocorrem no inicio do tratamento e normalmente desaparecem depois
de alguns dias.

Algumas reacoes adversas podem ser graves

- problemas respiratdrios;

- sensagao de confusio;

- sensagdo de felicidade extrema;

- tristeza (depressao);

- perda de coordenagdo, afetando o equilibrio e caminhada, membros e movi-
mentos oculares e/ou da fala (sinais de ataxia);

- tremores;

- alucinagoes;

- pesadelos;

- visdo turva/distarbios visuais;

- falta de ar em repouso ou no exercicio, inchaco nas pernas e cansago (sinais
de diminui¢ao do débito cardiaco);

- pressdo sanguinea baixa (hipotensio);

- erupcdo cutinea e urticaria;

- dificuldade em urinar, dor ao urinar ou uma diminui¢do brusca de urina;

- convulsdes;

- dor abdominal, amarelamento da pele ou olhos ¢ cansago (sinais de distirbios
do figado);

- temperatura corporal baixa;

- batimento cardiaco lento;

- sintomas ap6s a descontinuacdo abrupta do medicamento (sindrome de abs-
tinéncia) (ver “Se voceé parar de tomar baclofeno” no item “6. Como devo usar
este medicamento?”).

Se vocé tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

- torpor;

- sonoléncia;

- nauseas.

Se alguma destas reagdes te afetar gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacgdes adversas sao comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento)
- cansago;

- tontura;

- dor de cabega;

- insonia;

- fraqueza nos bragos e pernas;

- dor nos musculos;

- movimento incontrolavel dos olhos;

- boca seca;

- disturbios do trato digestivo;

- vOmito seco;

- vomitos;

- constipagao;

- diarreia;

- SUOr EXCessivo;

- urina excessiva;

- enurese noturna.

Se algumas destas reacdes te afetar gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sao raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento)

- dorméncia nas maos e/ou pés;

- dificuldade na fala;

- alteragdes no paladar;

- dor abdominal,

- diminui¢do repentina na quantidade de urina;

- inabilidade para obter ou manter uma eregao (impoténcia sexual).

Também reportada (frequéncia desconhecida)
- aumento do aglicar no sangue.

Se algum destes efeitos te afetar gravemente, informe ao seu médico.
Se vocé observar quaisquer reagdes adversas ndo mencionadas nesta bula, in-
forme ao seu médico ou farmacéutico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos do que o seu médico prescre-
veu, fale com o seu médico imediatamente. Vocé pode necessitar de assisténcia
médica.

Os principais sintomas da superdose sdo sonoléncia, dificuldades respiratorias,
problemas de consciéncia e ficar inconsciente (coma).

Outros sintomas podem incluir: sensa¢do de confusio, alucinagdes, agitagio,
convulsoes, visdo turva, flacidez muscular incomum, contragdo subita dos
musculos, reflexos pobres ou ausentes, pressao arterial alta ou baixa, batimento
cardiaco lento, rapido ou irregular, diminuicdo da temperatura corporal, ndu-

seas, vomitos, diarreia ou salivacdo excessiva, dificuldade em respirar durante
0 sono (apneia do sono), dor nos musculos, febre e urina escura (rabdomidlise).
Se vocé tem doenga renal e acidentalmente tomou mais comprimidos do que o
médico prescreveu, vocé pode apresentar sintomas neurologicos de superdose
(por exemplo, sonoléncia, sensagdo de confusdo, alucinagdes).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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