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Pitil MR ———
Baclofeno 10 mg | insTTuro
Comprimidos - .

COMPOSICION

Cada comprimido contiens:
Bacleieno 10 mg : o ol
Excipientes: polividona, celulosa microcristalina pH 101, crospavidona, didxido de si

almidan de maiz.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

cio coloidal, estearato da magnesic,

Relajante muscular, antiespastico. _ 2073 ¥O ff:} b

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Pitil MR es un antiespastico sumamente eficaz con un punto de ataque medular. El
Baclofeno amortigua la conduccién monosinaptica y polisinaptica de los reflejos en la
medula espinal estimulando a los receptores del GABAs que inhibe a su vez la
liberacion de los aminoacidos excitatorios glutamato y aspartato.

La transmisidn neuromuscular no resulta afectada por el baclofeno. El baclofeno
ejerce un efecto antinociceptivo. En las afecciones neurolégicas que se acompaiian
de espasmos en la musculatura estriada, la accion del Pitil ¥Rse traduce clinicamente
por un influjo favorable sobre las confracciones musculares reflejas y un alivio
marcado de los espasmos dolorosos, los automatismos y el clonus. Pitil ¥Rfavorece la
movilidad del paciente, ayudandole a valerse mejor por si solo (inclusive
cateterizacion) y facilita ademas la fisioterapia. También se ha observado la
prevencion y curacion de Ulceras por decubito, la mejoria del suefio, gracias a la
eliminacion de espasmos musculares dolorosos, y de las funciones vesical y
esfinteriana, como efectos indirectos del tratamiento con Pitil MR, lo cual proporciona
una mayor calidad de vida a los pacientes. e

El Baclofeno estimula la secrecion de acido gastrico. [&..—  — ———=———
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El Baclofeno se absorbe rapida y completamente en el tracto gastrointestinal.
Después de administrar dosis orales simples de 10, 20 y 30 mg de Baclofeno se han
medido concentraciones plasmaticas maximas medias de 180, 340 y 650 ng/mi
respectivamente al cabo de media hora a hora y media. Las correspondientes areas

bajo la curva de la concentracion sérica (ABC) son proporcionales al volumen de la
dosis.

Distribucién
El volumen de distribucién del baclofeno es de 0,7 I/kg y la tasa de incorporacion a

proteinas es del 30% aproximadamente. La sustancia activa alcanza en el liquido
cefalorraquideo concentraciones aproximadamente 8,5 veces mas bajas que en el



Biotransformacion

El baclofeno sélo se metaboliza en escasa medida. La desaminacion da origen al
principal ~ metabolito, el  é&cido B-(p-clorofenil)-4-hidroxibutirico  que  es
farmacologicamente inactivo

Eliminacién/excrecion

La vida media de eliminacion plasmatica del Baclofeno es de fres a cuatro horas en
promedio. El Baclofeno se excreta mayormente en forma inalterada. En el plazo de
72 horas se excreta alrededor del 75% de la dosis a través de los rifiones, estando
constituido el 5 % aproximadamente por metabolitos. El resto de la dosis, inclusive un
5 % en forma de metabolitos se excreta con las heces.

Caracteristicas en los pacientes
La farmacocinética del Baclofeno en los pacientes de edad es virtualmente 1gual Jque o
en los sujetos jovenes. = 1AACION N !

INDICACIONES TERAPEUTICAS 8 Bt

Espasticidad de la musculatura estriada en la esclerosis.méltiple=Estados espasticos
en las mielopatias (de etiologia infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento se iniciara siempre con dosis bajas de Pitil MRque se incrementaran
gradualmente La dosis diaria optima se adaptara individualmente a las necesidades
del paciente, de tal modo que se aminoren el clonus, los espasmos de flexores y
extensores y la espasticidad, pero evitando en o posible los efectos secundarios.

Para evitar una debilidad excesiva y las caidas, Pitil R se empleara con precaucion
cuando la espasticidad sea necesaria para mantener la postura erguida y el equilibrio
en la locomocion o cuando la espasticidad se utilice para mantener la funcion. Puede
ser importante mantener cierto grado de tonicidad muscular y permitir que se
produzcan espasmos ocasionales para contribuir a apoyar la funcion circulatoria.

Pitil MRse ingerira durante las comidas con un poco de liquido. La dosis diaria se
fraccionara preferentemente en 3 tomas para los adultos y en 4 para los nifios.

Adultos

El tratamiento deberia iniciarse por regia general con una dosis de 5 mg tres veces
diarias, aumentandose luego con cautela cada tres dias en 5 mg tres veces diarias
hasta llegar a la dosis cotidiana necesaria. En ciertos pacientes que reaccionan
sensiblemente a los medicamentos, puede ser aconsejable empezar con una
dosificacion diaria baja (5 mg o 10 mg) y elevarla mas gradualmente. La posologia
optima suele oscilar entre 30 mg y 80 mg al dia. Pueden administrarse a pacientes
hospitalizados cuidadosamente controlados dosis diarias de 100-120 mg.

Nifnos

La seguridad y eficacia no han sido establecidas en nifios menores de 12 afos.

El tratamiento debera iniciarse normalmente con una dosis muy baja, p.ej. 0,3 ma/kg
al dia en dosis fraccionadas. La posologia se aumentara precavidamente a intervalos
de alrededor de 1-2 semanas, hasta que sea suficiente para las necesidades
individuales del nifio. Las dosis diarias usuales para la terapéutica de mantenimiento
oscilan entre 0,75 y 2 mg/kg de peso corporal. Sin embargo, a nifios de mas de 10



afios de edad, se les puede administrar una dosis maxima diaria de 2,5 mg/kg de
peso.

Si no se aprecia mejoria tras 6 a 8 semanas de haberse alcanzado la posologia
maxima, se decidira si se debe continuar administrando Pitil ¥R,

En los sujetos con menoscabo de la funcion renal el baclofeno se administrara con
precaucion y a dosis mas bajas. En los pacientes sometidos a hemodialisis cronica,
estan elevadas las concentraciones plasmaticas de baclofeno. por lo que debera
elegirse una dosificacion particularmente baja de Pitil R, es decir, unos 5 mg diarios.

Comoquiera que entre los pacientes ancianos hay que contar con efectos indeseados
mas frecuentes, se recomienda una dosificacion extremadamente cautelosa vy
someterlos a una vigilancia apropiada.

CONTRAINDICACIONES o

Hipersensibilidad conocida al Baclofeno.

EFECTOS ADVERSOS EL EN)

Los efectos adversos se manifiestan principalmente al instituirse el tratamiento, si se
incrementa la dosis con demasiada rapidez o si se emplean dosis altas. Suelen ser
de naturaleza pasajera y pueden reducirse o suprimirse disminuyendo la posologia .
Rara vez son tan intensos que hagan necesario retirar la medicacion. Es posible que
los efectos secundarios sean mas graves en’los sujetos con antecedentes de
enfermedad mental o afecciones cerebrovasculares (p.ej. ataque apopléjico) y en los
ancianos .

Sistema nervioso central

Frecuente: particularmente al comienzo de la medicacion: sedacion diurna,
somnolencia. Ocasionales: depresion respiratoria, aturdimiento, lasitud , agotamiento,
confusion mental, vértigo, cefalea, insomnio, euforia, depresion, debilidad muscular,
ataxia, temblor, alucinaciones, pesadillas, mialgia, nistagmo, sequedad de boca.
Raros:parestesias, disartria.

Es posible que descienda el umbral de las convulsiones y se produzcan accesos
convulsivos, sobre todo en los epilépticos .

Organos sensoriales

QOcasionales: trastornos de la acomodacion, alteraciones visuales.
Raros: disgeusia

Tracto gastrointestinal
Frecuente: nausea; Ocasionales: trastornos gastrointestinales leves, nauseas,
vomitos, estrefiimiento, diarrea; Raros: dolor abdominal.

Sistema cardiovascular
Ocasionales:hipotension, funciones cardiovasculares disminuidas.

Sistema urogenital



Ocasionales: miccion frecuente, enuresis, disuria. Raros: retencion de orina,
impotencia.

Higado: N
Raro: frastorno de la funcién hepatica .

Piel:
Ocasionales: hiperhidrosis, exantema.

Ciertos pacientes han mostrado un incremento de la espasticidad como reaccion
paraddjica a la medicacion. Se sabe que muchos de los efectos secundarios
comunicados ocurren en asociacién con la enfermedad subyacente que se esta
tratando.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Los pacientes que sufran trastornos psicoticos, esquizofrenia, trastornos depresivos o
maniacos, estados de confusion o enfermedad de Parkinson deberan ser fratados
precavidamente con Pitil ® y mantenidos bajo estrecha vigilancia, ya que pueden
producirse exacerbaciones de estos estados.

Habra que prestar particular atencion a los pacientes que se sabe padecen epilepsia,
ya que puede darse un descenso del umbral para las convulsiones y se han
comunicado crisis convulsivas ocasionales relacionadas con la interrupcion del Pitil ¥R
o con una sobredosificacién del nismo. Se mantendra una terapéutica anticonvulsiva
adecuada y se vigilara cuidadosamente al enfermo.

Pitil MR se empleara con precaucion en los sujetos con Ulcera péptica o antecedentes
de la misma, asi como en los que sufran afecciones cerebrovasculares o respiratorias,
asi como insuficiencia hepatica o renal.

Bajo el tratamiento con Pitil MRpueden mejorar los trastornos neurdgenos que afectan
al vaciado de la vejiga. En pacientes con hipertonia del esfinter preexistente puede
producirse una retencién aguda de orina; el preparado se empleara con cuidado en
tales casos.

Puesto que se han registrado en raras ocasiones valores aumentados de SGOT,
fosfatasa alcalina y niveles de glucosa en el suero, se efectuaran periédicamente los
analisis de laboratorio pertinentes en los enfermos con afecciones hepaticas o
diabetes mellitus, a fin de asegurarse de que no se frata de alteraciones de las
enfermedades de base inducidas por el medicamento._
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Interrupcién sibita !

psicoticos, maniacos o paranoides, convulsiones (estado eplkeptlm} dlscmesm
taquicardia, hipertermia y, como fenémeno de rebote, empeoramiento temporal de la
espasticidad tras la suspension abrupta del Pitil ¥R, especialmente después de una
medicacion prolongada. Por esta razon, la terapéutica debera retirarse gradualmente,
reduciendo la dosificacion de modo progresivo (durante un periodo aproximado de 1-2
semanas), excepto cuando se producen emergencias por sobredosis 0 ha habido
efectos secundarios graves.

Embarazo y lactancia



El Baclofeno administrado por via oral ha demostrado aumentar la incidencia de
onfalocele (hernia umbilical) en fetos de ratas que recibieron aproximadamente 13
veces la dosis oral maxima (en base a mg/kg) recomendada para el empleo en seres
humanos. Esta anormalidad no se aprecio en ratones o conejos .

No existen estudios adecuados y bien controlados con mujeres embarazadas.
Baclofeno cruza la barrera placentaria y no deberia emplearse durante el embarazo, a
no ser que el beneficio potencial compense el posible riesgo para el feto.

En las madres que toman Pitil ¥R a dosis terapéuticas, la sustancia activa pasa a la
leche materna, pero en cantidades tan pequefias que no cabe esperar efectos
indeseados en el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

La capacidad de reaccion del paciente puede resultar menoscabada por la sedacion y
la perdida de vigilia causadas por Pitil ¥R, por lo que se impone cautela al conducir
vehiculos 0 manejar maquinaria.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Cuando Pitil ¥ se toma simultaneamente con otros farmacos que actian sobre el
SNC, con opiéceos sintéticos o con alcohol, puede darse un mayor grado de sedacion
(ver también bajo ("Efectos sobre la capacidad para conducir velUculos y utilizar
maquinaria"). También esta aumentado el riesgo de depresion respiratoria.

Es esencial un control cuidadoso de las funciones respiratoria y cardiovascular,
especialmente en pacientes con afeccion cardiépuimonar y debilidad del muasculo
respiratorio.

Durante el tratamiento simultaneo con antidepresivos triciclicos, el efecto de Pitil ¥R
puede verse potenciado, derivandose una pronunciada hipotonia muscular.

Puesto que es probable que la medicacion simultanea con Pitil MR y antihipertensivos
intensifique el descenso tensional, la dosificacion de los antihipertensivos se ajustara
de modo conveniente.

Se ha comunicado hipotension en un paciente que recibia morfina y baclofeno
intratecal.

Se ha comunicado la aparicion de confusion mental, alucinaciones, cefaleas, nauseas

y agitacion en pacientes afectados de la enfermedad de Parkinson que recibian
tratamiento con Pitil ™R y levodopa.

SOBREDOSIFICACION !

Signos y sintomas: - - _—
Predominan los signos de depresion del sistema newmso ‘central: somnnlenma
menoscabo de la conciencia , coma , depresion respiratoria.

También pueden manifestarse: confusién, alucinaciones, agitacion, convulsiones,
trastornos de la acomodacion, ausencia de reflejo pupilar, hipotonia muscular
generalizada, nuoclonia, hiporreflexia o arreflexia, vasodilatacion periférica,
hipotension, bradicardia, hipotermia, nausea, vomito, diarrea, hipersalivacion, enzimas
hepaticas aumentadas.

Puede producirse un empeoramiento del sindrome de sobredosis si se han tomado
simultaneamente varias sustancias que actiian sobre el sistema nervioso central (p.gj.
alcohol, Diazepam, antidepresivos triciclicos).



Tratamiento

No se conoce un antidoto especifico .

Eliminacion del farmaco del tracto gastrointestinal (induccion del vomito, lavado
gastrico; los pacientes comatosos deberian ser infubados antes del lavado géstrico),
administracion de carbon activado; si se juzgan apropiados, laxantes salinos; en
presencia de depresion respiratoria se aplicara la respiracion artificial y se reforzaran
las funciones cardiovasculares. Dado que el farmaco se elimina principalmente a
través de los rifiones, se daran grandes cantidades de liquidos, acaso junto con un
diurético. La dialisis puede ser (til en caso de intoxicacion aguda asociada con
insuficiencia renal. En caso de convulsiones el Diazepam se administrara con cautela
por via Lv..



