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I
MODELO DE PROSPECTO CON INFORMACION TECNICA A T&“’
LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
Baclofeno
PRESENTACION
comprimidos 10mg
Estuche que contiene 20 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
BaACIOTENO. ...t 10mg
EXCIPIENTE €. P iiuieieieie ettt sb e s bbb bbb nn s 1 comprimido

Excipientes c.s.: almidon, celulosa microcristalina, lactosa monohidratada, dioxido de silicio
y estearato de magnesio.

INFORMACION TECNICA A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

I. INDICACIONES

Tratamiento de la espasticidad de los musculos esqueléticos en la esclerosis multiple.
Tratamiento de los estados espasticos en las mielopatias de origen infecciosa, degenerativa,
traumatica, neoplasica o desconocida, por ejemplo: paralisis espinal espasmodica,
esclerosis lateral amiotréfica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia o paraparesia
traumatica y compresion del cordon medular; espasmo muscular de origen cerebral, asi
como consecuentes de accidentes cerebrovasculares o en la presencia de enfermedad
cerebral degenerativa o neoplasica.

Adultos

Tratamiento de la espasticidad de los musculos estriados en la esclerosis multiple.
Tratamiento de los trastornos espasticos asociados a enfermedades medulares de origen
infeccioso, degenerativo, traumatico, neoplasico o desconocido (p. ej. pardlisis medular
espastica, esclerosis lateral amiotrofica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia o
paraparesia traumatica y compresion de la médula espinal);
Tratamiento de espasmos musculares de origen cerebral, asi como posteriores a
accidentes cerebrovasculares o _asociados a enfermedades cerebrales neoplasicas o

degenerativas.

Poblacion pediatrica (menores de 18 afos)
Indicado para el tratamiento sintomatico de la espasticidad de origen cerebral,
especialmente de la espasticidad debida a una pardlisis cerebral infantil, asi como
posterior a accidentes cerebrovasculares o asociada a enfermedades cerebrales
neoplasicas o degenerativas.

También esta indicado para el tratamiento sintomatico de los espasmos musculares gue
tienen lugar en las enfermedades medulares de origen infeccioso, degenerativo,
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traumatico, neoplasico o desconocido (p. ej., esclerosis multiple, paralisis medular
espastica, esclerosis lateral amiotréfica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia o
paraparesia traumatica y compresion de la medula espinal)

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Baclofeno mejora la movilidad del paciente, facilitando la gestion el
gestonamtente de las actividades diarias (incluyendo cateterizacion) y fisioterapia.
Prevencion y mejoria de Ulceras de decubito, mejoria en la calidad de suefio (debido a la
eliminacidn de los espasmos musculares dolorosos) y en las funciones de la vejiga y esfinter
han sido también observados como efectos indirectos del tratamiento con baclofeno,
llevando a una mejor calidad de vida del paciente. El baclofeno estimula la secrecion gastrica
acida.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiespastico de accion medular; cédigo ATC: M03BX01.
Mecanismo de accion

Baclofeno es un antiespéastico de accion medular altamente eficaz. Baclofeno deprime

la transmision del reflejo monosinaptico y polisindptico a través de la estimulacion de los
receptores GABAB. Esta estimulacion a su vez, inhibe la liberacion de los aminoécidos
excitatorios, glutamato y aspartato.

Farmacodinamica

La transmision neuromuscular no es afectada por baclofeno. Baclofeno tiene efecto
antinociceptivo. En enfermedades neuroldgicas asociadas a espasmo de los mdsculos
esqueléticos, los efectos clinicos del baclofeno son benéficos sobre contracciones
musculares reflejas y proporcionan acentuado alivio sobre espasmo doloroso, automatismo
y clono.

Baclofeno mejora la movilidad del paciente, facilitando el gestionamiento de las
actividades diarias (incluyendo cateterizacion) y fisioterapia. Se ha observado que
previene y mejora Ulceras de decubito, mejora la calidad de suefio (debido a la
eliminacion de los espasmos musculares dolorosos), mejora las funciones de la vejiga y
esfinter, como efectos indirectos del tratamiento con baclofeno, llevando a una mejor
calidad de vida del paciente. El baclofeno estimula la secrecién gastrica acida.

Farmacocinética

-Absorcion

El baclofeno es rapida y completamente absorbido desde el tracto gastrointestinal.

Después de la administracion oral de dosis Unicas de 10, 20 y 30 mg de baclofeno,
concentraciones plasmaticas maximas, con medias de aproximadamente 180, 340 vy
650ng/mL, respectivamente, fueron registradas después de 0,5 - 1,5 horas. Las areas bajo las
curvas de concentracion seérica (AUCSs) son proporcionales a las dosis.

-Distribucion

El volumen de distribuciéon del baclofeno es de 0,7 L/kg y la unién a las proteinas es de
aproximadamente 30% y es constante en la banda de concentracion de 10ng/mL a
300mcg/mL. En el fluido cerebroespinal el principio activo alcanza concentraciones
aproximadamente 8,5 veces mas bajas que en el plasma.

-Biotransformacion
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El baclofeno es metabolizado a una pequefa escala. La desaminacion produce el principal
metabdlito, el &cido beta-(pclorofenil)-4-hidroxibutirico, que es farmacoldgicamente
inactivo.

-Eliminacion / Excrecion

La vida media de eliminacion plasmatica del baclofeno es, en promedio, de 3 a 4 horas.
El baclofeno es ampliamente eliminado en forma inalterada. En 72 horas, aproximadamente
el 75% de la dosis es excretada por los rifiones, siendo cerca del 5% de esta cantidad
eliminados como metabolitos y cerca del 5% es excretado por las heces como metabolitos.

Poblaciones especiales

-Pacientes ancianos (65 afios 0 mas)

La farmacocinética del baclofeno en pacientes de edad es practicamente la misma que en
pacientes con menos de 65 afios.

Después de una unica dosis oral, los pacientes de edad tienen eliminacion mas lenta, pero
presentan una exposicion sistémica similar con relacion a los adultos abajo de 65 afios. La
extrapolacion de estos resultados para el tratamiento multidosis sugiere que no hay
diferencia farmacocinética significativa entre los pacientes abajo de 65 afios y de edad.

-Insuficiencia hepética

No existen datos farmacocinéticos disponibles en pacientes con insuficiencia hepatica
después de la administracion de baclofeno. Sin embargo, como el higado no desempefia un
papel significativo en la biodisponibilidad de baclofeno, es improbable que Ia
farmacocinética del baclofeno sea alterada para un nivel clinicamente significativo en
pacientes con insuficiencia hepatica.

-Insuficiencia renal

No estd disponible ningun estudio farmacocinético clinico controlado en pacientes con
insuficiencia renal después de la administracion de baclofeno. Baclofeno es
predominantemente eliminado inalterado en la orina. Datos escasos de concentracion
plasmatica recolectados de pacientes mujeres sometidas a hemodidlisis crénica o insuficiencia
renal compensada, indican una depuracion significativamente reducida y aumento de la vida
media de baclofeno. El ajuste de dosis de baclofeno, basado en sus niveles sistémicos, debe
ser considerado en pacientes con insuficiencia renal y la hemodialisis inmediata es un medio
eficaz de revertir el exceso de baclofeno en la circulacion sistémica.

Datos de seguridad preclinicos
-Toxicidad reproductiva

Para toxicidad reproductiva, ver "Advertencias y Precauciones”.

- Mutagenicidad y Carcinogenicidad

Baclofeno no mostrd6 potencial mutagénico y genotdxico en pruebas en bacterias,
células de mamiferos, levaduras y hamsters chinos. La evidencia sugiere que es improbable
que el baclofeno tenga potencial mutagénico.

Baclofeno no mostro potencial carcinogénico en un estudio de 2 afios en ratones. Se observo
aumento, aparentemente relacionado a la dosis, en la incidencia de quiste ovarico y
adrenal y/o hemorrégicas con el uso de dosis maximas (50 - 100mg/kg) en ratas tratadas
con baclofeno por dos arios.

4. CONTRAINDICACIONES
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Hipersensibilidad conocida al baclofeno o a los demas componentes de la formulacion.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Trastornos p3|qU|atr|cos y del sistema nervioso

Si el paciente sufre de trastornos psicéticos, esquizofrenia,
trastornos maniaco o depresivo, estados confusos o enfermedad de Parkinson deben
ser mantenidos bajo cuidadosa vigilancia cuando tratados con baclofeno, debido a que
esas condiciones pueden exacerbarse.

Epilepsia

Se debe poner también atencidn especial a pacientes epiléptico A
gue se puede disminuir_el umbral convulsiuvo vy ¥a=q=ae han habldo reglstros
ocasionales de convulsiones e#sis despues de la discontinuacion del tratamiento o con
sobredosis, por tanto la terapia anticonvulsivante adecuada debe ser continuada y el paciente
monitoreado.

Otros

El baclofeno debe ser usado con cautela en pacientes con historia o portadores de Ulcera
péptica, asi como en aquellos pacientes con enfermedades cerebrovasculares o con
disfuncion respiratoria, o hepética. El baclofeno no esta recomendado en pacientes con
insuficiencia renal.

Como hay mayor probabilidad de efectos adversos, una programacion cuidadosa de las dosis
debe ser adoptada en pacientes ancianos y en pacientes con espasticidad de origen cerebral
(veéase "Posologia y modo de usar").

Pacientes Pediatricos
Los datos clinicos sobre el uso de Baclofeno en nifios menores de un afo de edad son muy
£scasos.

Insuficiencia renal

El baclofeno debe ser usado con precaucion en pacientes con insuficiencia renal y
solamente debe ser administrado en pacientes con insuficiencia renal en fase terminal si el
beneficio esperado es superior al potencial riesgo (véase "Posologia™).

Se _han observado signos y sintomas neurolégicos de sobredosis, especialmente
manifestaciones clinicas de encefalopatia téxica (p. ej. Confusién, somnolencia,
alucinaciones), en pacientes con disfuncién renal tratados con Baclofeno en dosis de mas
de 5 mg por dia. Se debe vigilar estrechamente a los pacientes con disfuncion renal para
diagnosticar rapidamente los signos y sintomas iniciales de toxicidad (véase sobredosis).

Es necesario tener cuidado especial al combinar baclofeno con medicamentos que puedan
afectar significativamente la funcion renal. La funcién renal debe ser cuidadosamente
monitoreada y la dosis diaria de baclofeno ajustada de manera a evitar a toxicidad de
baclofeno.

Ademas de interrumpir el tratamiento, una hemodialisis no programada puede ser
considerada una opcion de tratamiento en pacientes con toxicidad grave con baclofeno. La
hemodialisis remueve de manera eficaz el baclofeno del cuerpo, alivia los sintomas clinicos
de sobredosis y reduce el tiempo de recuperacion en estos pacientes.
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Trastornos urinarios
Bajo el tratamiento con baclofeno, trastornos neurogénicos que afectan el vaciado de la
vejiga pueden mostrar una mejora y en pacientes con hipertonia preexistente del esfinter

puede ocurrir retencion aguda de orina, en estos casos el medicamento debe ser utilizado
con precaucion.

Pruebas de laboratorio

Fueron reportados casos raros de elevacion de aspartato aminotransferasa en sangre, asi como
elevacion de fosfatasa alcalina y glucosa. Por este motivo se recomienda una evaluacion de
laboratorio periddica a pacientes con pertaderes-de disfuncion hepatica o diabetes mellitus, de
modo de asegurar que no hayan ocurrido alteraciones inducidas por la medicacion en estas
patologias subyacentes.

Discontinuacién abrupta

Con la discontinuacion abrupta del tratamiento con baclofeno, especialmente después de
su empleo por largo plazo, se reportaron casos de ansiedad y estados de confusion, delirio,
alucinaciones, trastornos psicéticos, mania o paranoia, convulsiones (estado epiléptico),
discinesia, taquicardia, hipertermia y, como fendmeno rebote, agravamiento temporal de
espasticidad.

Reacciones de discontinuacion del medicamento, incluyendo convulsiones posnatales en
neonatos, fueron reportadas después de la exposicion intrauterina a baclofeno via oral.
Como medida de precaucion, la administracion de baclofeno en neonatos seguida de una
retirada gradual puede ayudar en el control y prevencion de las reacciones de abstinencia
(véase "Embarazo y lactacion™).

Excepto en los casos de emergencia debido a sobredosis o de una reaccién adversa
grave, el tratamiento debe ser gradualmente discontinuado, a través de la reduccion sucesiva
de la dosis (por un periodo de aproximadamente de 1 a 2 semanas).

Efectos sobre la habilidad de manejar vehiculos y/u operar maquinas

Este medicamento puede causar efectos adversos como mareo, sedacidén, somnolencia y
perturbacién visual (véase “ Reacciones adversas"),los cuales pueden perjudicar
los_tiempos de reaccidn las+easceiones de los pacientes. Los Pacientes deben
evitar manejar u operar maquinas.

Postura y equilibrio
Baclofeno debe ser utilizado con precaucién cuando la espasticidad es necesaria para
sustentar la postura y equilibrio en la locomocion (véase "Posologia y modo de usar").

Excipientes

Baclofeno comprimido contiene almidon, el que puede contener gluten pero en cantidades
minimas. La administracion de baclofeno comprimidos esta, por lo tanto, contraindicada para
personas con enfermedad celiaca.

Embarazo y amamantamiento
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-Muijeres en edad fértil
No hay datos que fundamenten recomendaciones especiales para mujeres en edad fértil.

-Embarazo

No hay estudios concluyentes sobre el uso de baclofeno en embarazadas.

Se sabe que baclofeno atraviesa la barrera placentaria y debe ser utilizado durante el embarazo
solamente si el beneficio esperado para la madre supera el riesgo potencial para el feto.

Reacciones de abstinencia del medicamento, incluyendo convulsiones posnatales en el recién
nacido fueron reportados despues de la exposicion intrauterina a baclofeno por via oral.
Este medicamento Pertence a la categoria de riesgo en el embarazo C.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin indicacion médica.

- Estudios en animales

Baclofeno administrado por via oral mostr6 no tener efectos adversos en la fertilidad
0 en el desarrollo posnatal en dosis no tdxicas en ratones. Baclofeno no es teratogénico en
ratas, ratones y conejos, en dosis por lo menos 2,1 veces la dosis maxima en mg/kg via oral
en adultos. Baclofeno aumenta la incidencia de onfaloceles (hernias ventrales) en fetos de
ratones que recibieron aproximadamente 8,3 veces la dosis oral maxima para adultos,
expresada en mg/kg. Esta anomalia no fue observada en ratoncitos o conejos. Baclofeno
administrado oralmente, puede causar retardo del crecimiento fetal (osificacion de las huesos)
en dosis que también causaron toxicidad materna en ratones y conejos.

-Lactancia
Baclofeno, administrado en dosis terapéuticas, pasa a la leche materna, pero en
cantidades tan pequefias que no se prevén efectos adversos en el lactante.

-Infertilidad

No hay datos disponibles sobre el efecto del baclofeno en la fertilidad en humanos. El
baclofeno no perjudico la fertilidad masculina o femenina en ratones, en niveles de dosis no
toxicas para ellos.

6. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Interacciones observadas a ser consideradas

Levodopa/ Inhibidores de Dopa Descarboxilasa (DDC) (Carbidopa)

En pacientes con enfermedad de Parkinson que reciben tratamiento con baclofeno y
levodopa (solo o en combinacién con inhibidor de la DDC, carbidopa), hay
informacion de confusion mental, alucinaciones, dolores de cabeza, nauseas Yy
agitacion. Un empeoramiento de los sintomas del parkinsonismo también fue reportado. Por
lo tanto, se recomienda precaucion durante la coadministracion de baclofeno y levodopa /
carbidopa.

Medicamentos que causan depresion del Sistema Nervioso Central

Puede ocurrir aumento de la sedacion cuando baclofeno es administrado
concomitantemente con otros farmacos que causan depresion del SNC, incluyendo otros
relajantes musculares (como tizanidina), epkeees opioides sintéticos o alcohol (véase
"Advertencias y precauciones — Efectos sobre la habilidad de manejar vehiculos y/o operar
maquinas").
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El riesgo de depresion respiratoria también es aumentado. Adicionalmente, se informa
hipotensién con el uso concomitante de morfina y baclofeno intratecal. EI monitoreo
cuidadoso de la funcion respiratoria y cardiovascular es esencial, especialmente en pacientes
con enfermedad cardiopulmonar y debilidad de los musculos respiratorios. Antidepresivos
Durante el tratamiento concomitante con antidepresivos triciclicos, el efecto de baclofeno
puede ser potenciado, resultando en hipotonia muscular pronunciada.

Antidepresivos
Durante el tratamiento concomitante con antidepresivos triciclicos, el efecto de Baclofeno
puede verse potenciado v ello puede dar lugar a una pronunciada hipotonia muscular.

Litio

El uso concomitante de baclofenoy litio resulté en agravamiento de los sintomas
Hipercinéticos, por lo tanto, se recomienda precaucion cuando baclofeno se utiliza
concomitantemente con litio.

Antihipertensivos
El tratamiento concomitante con antihipertensivos puede resultar en aumento en la caida
de la presion arterial, la dosis del antihipertensivo debe ser adecuadamente ajustada.

Agentes que provocan reduccion de la funcion renal
Medicamentos que impactan significativamente sobre la funcion renal pueden reducir la
excrecion de baclofeno pudiendo causar toxicidad (véase "Advertencias y precauciones™).

7. ALMACENAMIENTO DEL MEDICAMENTO

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).

PROTEGER DE LA LUZY DE LA HUMEDAD.

Este medicamento tiene validez de 24 meses a partir de la fecha de su fabricacion.
Numero de lote, fechas de fabricacion y de expiracion: véase estuche y blister.

No utilice medicamento con el plazo de validez vencido. Guarde este medicamento en
su envase original.

Caracteristicas fisicas: comprimido circular plano blanco a beige con ranura.

Antes de usar, observe el aspecto del medicamento.

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.

8. POSOLOGIA Y MODO DE USO

Método de administracion

EL baclofeno debe ser tomado por via oral durante las comidas con un poco de liquido.
Posologia

El tratamiento con baclofeno debe siempre ser iniciado con bajas dosis que son
gradualmente elevadas hasta que se alcance la dosis diaria Optima. Se recomienda
| a menor dosis eerpatible—sea capaz de proporcionar una respuesta optima. Esta
dosis debe ser individualizada, de modo que los clonus, espasmos flexores y extensores
y la espasticidad sean reducidos, pero evitando gue-se-eviten los efectos adversos en la
medida de lo posible. Para prevenir la excesiva debilidad muscular y caidas, baclofeno debe
ser utilizado con cautela cuando la espasticidad es necesaria para sostener la postura vertical
y el balance en la locomocidn o siempre que la espasticidad sea utilizada para mantener
funciones. Puede ser importante mantener cierto grado de tono muscular y permitir espasmos
ocasionales para soporte de la funcion circulatoria.
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Si ningdn beneficio es evidente dentro de 6 a 8 semanas de la obtencion de la dosis
maxima, se debe decidir con el médico si el tratamiento con baclofeno sera continuado.

La discontinuacion del tratamiento debe ser siempre gradual, reduciendo sucesivamente las
dosis durante aproximadamente 1 a 2 semanas, excepto en caso de emergencia en las
que existe sobredosis o en aquellos casos en que hayan ocurrido reacciones adversas serias
(véase "Advertencias y precauciones™).

Adultos

El tratamiento debe ser iniciado con dosis de 15mg al dia, preferiblemente dividida en 2 a 4
dosis. La dosis debe ser aumentada cautelosamente en aumentos de 15mg/dia, en

intervalos de tres dias, hasta que la dosis diaria necesaria sea alcanzada. En ciertos pacientes
sensibles al medicamento, se aconseja iniciar con la dosis diaria mas baja (5 o 10mg) y
elevarla de manera mas gradual (véase "Lo que debo saber antes de wusar este
medicamento™). La dosis Optima generalmente varia entre 30 y 80 mg/dia, aunque en
pacientes hospitalizados se pueden administrar,_estrechamente supervisados, dosis
diarias de entre 100 a 120mg

Pacientes pediatricos (menores de 18 afios)

Normalmente el tratamiento debe comenzar con una dosis muy baja_(de
aproximadamente 0,3 mag/Kq al dia), preferiblemente repartida en 2 a 4 tomas. Por lo
tanto, los comprimidos de Baclofeno no son adecuados para nifios que pesen menos de
33 Kka.

La dosis debe aumentarse con precaucion, aproximadamente cada siete dias, hasta que
sea suficiente para satisfacer las necesidades del nifio.

La dosis diaria habitual para el tratamiento de mantenimiento es de 0,75 a 2 mg7Kgq de
peso corporal. La dosis diaria total no debe superar un maximo de 40 mg/dia en los nifios
menores de 8 anos de edad. En nifios mayores de 8 afios de edad se puede administrar
una dosis diaria maxima de 60 mg/dia.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal, baclofeno debe ser administrado con cautela y en

dosis mas bajas. Tales pacientes deben permanecer en estrecha observacion a fin de
diagnosticar sin demora los primeros signos o sintomas de toxicidad (p. e]. Somnolencia,
letargo).

En pacientes sometidos a la hemodialisis cronica, las concentraciones plasmaticas de
baclofeno son elevadas y, por este motivo, debe seleccionarse una dosis particularmente baja,
como por ejemplo de alrededor de 5mg al dia.

En pacientes con insuficiencia renal en fase terminal, baclofeno debe ser administrado
solo si el beneficio esperado essuperior al potencial riesgo. Estos pacientes deben ser
cuidadosamente monitoreados para diagnéstico inmediato de sefiales precoces y/o sintomas
de toxicidad (por ejemplo, somnolencia y letargia) (véase "Advertencias y Precauciones").

Insuficiencia hepatica

No fueron realizados estudios en pacientes con insuficiencia hepatica en tratamiento con
baclofeno. El higado no desempefia un papel significativo en el metabolismo del baclofeno
después de la administracion oral del baclofeno (véase "Caracteristicas farmacoldgicas™).
Sin embargo, baclofeno tiene el potencial de elevar las enzimas hepaticas. Este
medicamento debe ser prescrito con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
(véase "Advertencias y precauciones").
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Pacientes geriatricos (65 afios 0 mas)

Debido a que la ocurrencia de reacciones adversas es mas probable en pacientes de edad, se
recomienda en estos casos una programacion cuidadosa de las dosis y mantenimiento de una
vigilancia apropiada.

Pacientes con estados espasticos de origen cerebral
Debido a que la ocurrencia de reacciones adversas es mas probable en pacientes con estados
espasticos de origen cerebral, se recomienda en estos casos una programacion cuidadosa de
las dosis y mantenimiento de vigilancia apropiada.

9. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas ocurren principalmente en el inicio del tratamiento (por ej.:
sedacion, somnolencia), o si la dosis es rapidamente elevada, o si son utilizadas altas
dosis. Las reacciones adversas son generalmente transitorias y pueden ser atenuadas o
eliminadas reduciendo las dosis, siendo raramente graves al punto de tener que retirar
la medicacion.

Las reacciones adversas pueden asumir una forma mas grave en pacientes con historia de
enfermedad psiquiatrica, disturbios cerebrovasculares (ej.: accidente vascular cerebral), o en
pacientes geriatricos.

Pueden ocurrir convulsiones particularmente en pacientes epilépticos.
Algunos pacientes demostraron espasticidad muscular aumentada como una reaccion
paradojica al medicamento.

Las reacciones adversas a los medicamentos (tabla 1) son listadas de acuerdo con la clase
de sistema de érganos en el MedDRA.

Las reacciones adversas estan listadas de acuerdo con sus frecuencias, empezando por la
mas frecuente, utilizando la siguiente convencién: muy coman (>1/10); comdn (>1/100, <
1/10); inusual (>1/1.000, < 1/100); raro (>1/10.000, <1/1,000) muy raro (< 1/10.000),
desconocidos (cuya frecuencia no puede ser estimada por los datos disponibles).

Tabla 1 Resumen tabulado de las reacciones adversas al medicamento

Trastornos del sistema nervioso

Muy comun Sedacion, somnolencia.

Comun Mareos, ataxia, temblor, dolor de cabeza,
nistagmo, boca seca, delirios.

Rara Parestesia, disartria, disgeusia.

Trastornos de la vision

Comin Trastornos visuales, trastornos de
acomodacion

Trastornos cardiacos

Desconocida | Bradicardia

Trastornos vasculares

Comln | Hipotensién

Trastornos gastrointestinales

Muy comdn Nausea

Comdn Trastornos gastrointestinales, estrefiimiento,
diarrea, vomito seco, vomitos, xerostomia

Pagina 10 de 14




Ref. RF986868/18 Reg. ISP N° F-24620/19

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BACLOFENO COMPRIMIDOS 10 mg

Rara | Dolor abdominal

Trastornos hepatobiliares

Rara | Funcion hepética anormal
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Comdn Erupcion cutanea, hiperhidrosis
Desconocida Urticaria

Trastornos renales y urinarios

Comdn Polaquiuria, enuresis, disuria
Rara Retencion urinaria

Trastornos del sistema reproductivo

Rara | Disfuncion eréctil

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino

Comdn | Depresion respiratoria
Trastornos psiquiatricos

Comun Confusion mental, alucinacion, depresion,

insomnio, euphoria, pesadillas
Trastornos musculoesqueléticos y tejido conjuntivo

Comun | Debilidad muscular, mialgia
Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracién

Comdn Fatiga

Muy rara Hipotermia

Desconocida Sindrome de abstinencia* (véase

"Advertencias y precauciones')

De laboratorio
comun Débito cardiaco disminuido

Desconocida Aumento de glucosa sanguinea
*Sindrome de abstinencia del medicamento incluyendo convulsion posnatal también fue
reportada después de la exposicion intrauterina de baclofeno oral.

En casos de eventos adversos, notifique al Sistema de Notificaciones en Vigilancia
Sanitaria - ISP, disponible en www.ispch.cl/.

10. SOBREDOSIS

Signos y sintomas

Caracteristicas prominentes son los signos de depresion del sistema nervioso central:

somnolencia, nivel reducido de conciencia, coma, depresion respiratoria.

Pueden también ocurrir: confusién, alucinacion, agitacion, convulsion, electroencefalograma
anormal, trastornos de acomodacion visual, disminucion del reflejo pupilar, hipotonia
muscular generalizada, mioclonia, hiporreflexia o arreflexia, vasodilatacion periférica,
hipotension o hipertension, bradicardia, taquicardia o arritmia cardiaca, hipotermia, v 6mitos,
diarrea, hipersecrecion salivar, aumento de las enzimas hepaticas. apnea del suefio y
rabdomidlisis.

Si medicaciones o sustancias que actten sobre el SNC (gj.: alcohol, diazepam, antidepresivos
triciclicos) son ingeridas en concomitancia, puede ocurrir empeoramiento del cuadro clinico.

Tratamiento
No se conoce antidoto especifico.
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Medidas de soporte y tratamiento sintomatico deben ser aplicadas para complicaciones
tales como hipotension, hipertensién, convulsiones, disturbios gastrointestinales, y
depresion respiratoria o cardiovascular.

Después de laingestion de una cantidad potencialmente toxica, se puede administrar carbon
activado. Se puede aplicar descontaminacion géastrica (por ej.: lavado gastrico) en
casos individuales, principalmente después de la administracion de una sobredosis (60
minutos). Pacientes en coma o convulsivos deben ser entubados antes de
iniciarse una descontaminacion gastrica. Una vez que el medicamento es excretado
principalmente através de los rifiones, grandes cantidades de liquidos deben ser
administrados posiblemente con diurético.

La hemodialisis puede ser atil en casos de intoxicacion grave asociada con insuficiencia
renal (véase "Advertencias y precauciones"). En caso de convulsiones, administrar diazepam
cuidadosamente por via intravenosa.
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