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ROCLOFENO
BACLOFENO

Comprimidos por 10 mg
Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene 10 mg de BACLOFENO vy los siguientes excipientes:
Dioxido de Silicio, Celulosamicrocristalina pH 101, Celulosamicrocristalina pH 102,
Almidén de Maiz, Povidona K30 y Estearato de Magnesio.

PRESENTACIONES:
ROCLOFENO se presenta en envases que contienen 10,50,60 y 450 comprimidos
este Ultimo de presentacion hospitalaria.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

El tratamiento se iniciara con dosis bajas de ROCLOFENO que se incrementaran
gradualmente. La dosis diaria 6ptima se adaptara individualmente a las necesida-
des del paciente de tal modo que se aminore el clonus, los espasmos de flexores y
extensores y la espasticidad, pero evitando en lo posible los efectos secundarios.
Para evitar una debilidad excesiva y las caidas, ROCLOFENO se empleara con
precaucion cuando la espasticidad sea necesario para mantener la postura erguida
y el equilibrio en la locomocién o cuando la espasticidad se utilice para mantener
la funcién. Puede ser importante mantener cierto grado de tonicidad muscular y
permitir que se produzcan espasmos ocasionales para contribuir a apoyar la
funcién circulatoria.

ROCLOFENO se 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 nifos.

Adultos: El tratamiento deberia iniciarse por regla 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 6ptima suele oscilar entre 30 mg y 80 mg al dia.

Pueden administrarse a pacientes hospitalizados cuidadosamente controlados
dosis diarias de 100-120 mg.

Nifios: El tratamiento deberd iniciarse normalmente con una dosis muy baja, p. j.
0,3 mg/ kg al dia en dosis fraccionadas. La dosis maxima diaria de 2,5 mg/ kg de
peso. Si no se experimenta mejoria tras 6 a 8 semanas de haberse alcanzado la
posologia méaxima, se decidira si se debe continuar administrando ROCLOFENO.

Administrar con precaucion en los pacientes sometidos a hemodialisis crénica,
estan elevadas las concentraciones plasmaticas de baclofeno, por que debera
elegirse una dosificacion particularmente baja de ROCLOFENO, es decir, unos 5 mg
diarios.

Ancianos o pacientes enfermos con estados espasticos de origen cerebral: En estos
casos se esperan efectos indeseados mas frecuentes y por lo tanto se recomienda
una dosificaciéon extremadamente cautelosa y someterlos a una vigilancia apropiada.

En todos los casos, se deberan seguir las instrucciones médicas pues hay que
contemplar cada cuadro individual.

INDICACIONES:

Espasticidad de la musculatura estriada en la esclerosis mdultiple. Estados
espasticos en las mielopatias de etiologia infecciosa, degenerativa, traumatica,
neopldsica o desconocida, p.ej. pardlisis espinal espasmddica, esclerosis lateral
amiotrdfica, siringomielia, mielitis transversa, paraplejia traumatica o paraparesia y
comprension de la médula espinal; espasmos musculares de origen cerebral,
particularmente en caso de paralisis cerebral infantil, asi como insulto apopiético y
afecciones cerebrales neoplasicas o degenerativas.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: El baclofeno se absorbe rapida y completamente en el tracto gastroin-
testinal. No se observa ninguna diferencia significante entre la formulacién en
comprimidos en lo que se refiere a tmax, Cmax, y biodisponibilidad. Después de
administrar dosis orales simples de 10, 20 y 30 mg de baclofeno se han medido
concentraciones plasméticas maximas de 180, 340 y 650 ng/ mL, respectivamente
al cabo de media hora a hora y media. Las correspondientes areas bajo las curvas
de la concentracion sérica (ABC) son proporcionales al volumen de la dosis.

Distribucion: El volumen de distribucion 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 8,5 veces mas bajas que en
el plasma.

Biotransformacién: El baclofeno sélo se metaboliza en escasa medida. La
desaminacion da origen al principal metabolito, el acido}3-(p-clorofenil)-4-
hidroxibutirico que es farmacolégicamente inactivo.

Eliminacién/ excrecion: La vida media de eliminacion plasmatica del baclofeno es
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de 3 a4 horas en promedio. El baclofeno se excreta mayormente en forma inaltera-
da. En el plazo de 72 horas se excreta alrededor del 75% de la dosis a través de los
rifnones, estando constituido el 5% aproximadamente por metabolitos. El resto de
la dosis, inclusive un 5% en forma de metabolitos, se excreta con las heces.

La farmacocinética del baclofeno en los pacientes de edad es virtualmente igual
que en los sujetos jovenes.

FARMACODINAMIA:

Este medicamento es un antiespastico sumamente eficaz con un punto de ataque
medular. El baclofeno amortigua la conduccién monosinaptica y polisinaptica de
los reflejos en la médula espinal estimulando los receptores del GABAB, que inhibe
a su vez la liberaciéon de los aminodacidos excitantes glutamato y aspartato. La
transmisién neuromuscular no resulta afectada por el baclofeno. El baclofeno
ejerce un efecto antinociceptivo. En las afecciones neuroldgicas que se acompanan
de espasmos en la musculatura estriada, la acciéon del ROCLOFENO se traduce
clinicamente por un influjo favorable sobre las contracciones musculares reflejas y
un alivo marcado de los espasmos dolorosos, los automatismos y el clonus.
Asimismo, favorece 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 eliminacién de espasmos musculares con BACLOFENO, lo cual
proporciona una mayor calidad de vida a los pacientes. El baclofeno estimula la
secrecion de acido gastrico.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida al baclofeno o a cualquier componente de la formula
de este medicamento.

Datos Preclinicos Sobre Seguridad: Las pruebas experimentales disponibles hasta
ahora sugieren que el baclofeno no posee potencial carcinogénico ni mutagénico.
Se ha observado un incremento, aparentemente relacionado con la dosis, en la
incidencia de quistes ovaricos y de suprarrenales engrosadas y/ o hemorragicas
con las maximas dosis utilizadas (50-100 mg/ kg) en ratas hembra que hablan sido
tratadas con baclofeno durante dos afos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALMENTE DE EMPLEO:

Los pacientes que sufran trastornos psicéticos, esquizofrenia, trastornos depresivos
0 maniacos, estados de confusion o enfermedad de Parkinson deberan ser tratados
con precaucion con ROCLOFENO y mantenidos bajo estrecha vigilancia, ya que
pueden producirse exacerbaciones de estos estados.

Habra que prestar particular atencién a los pacientes que padecen epilepsia, ya
que puede darse un descenso del umbral para las convulsiones y se han comunica-
do crisis convulsivas ocasionales relacionadas con la interrupcién del ROCLOFENO
0 con una sobredosificacién del mismo. Se mantendra una terapéutica anticonvul-
siva adecuada y se vigilara cuidadosamente al enfermo.

ROCLOFENO se empleara con precauciéon en los sujetos con Ulcera péptica o
antecedentes de la misma, asi como en los que sufran afecciones cerebro-
vasculares o respiratorias, asi como insuficiencia hepatica o renal.

Bajo el tratamiento con ROCLOFENO pueden mejorar los trastornos neurégenos
que afectan al vaciado de la vejiga.

En pacientes con hipertonia del esfinter preexistente puede producirse una
retenciéon 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 glucosa en el suero, se efectuaran periédicamente los
andlisis de laboratorio pertinentes en los enfermos con afecciones hepaticas o
diabetes mellitus, a fin de asegurarse de que no se trata de alteraciones de las
enfermedades de base inducidas por el medicamento.

Interrupcion Subita: Se han comunicado ansiedad y estados de confusién,
alucinaciones, estados psicéticos, maniacos o paranoides, convulsiones (estado
epiléptico), discinesia, taquicardia, hipertermia y, como fenémeno de rebote,
empeoramiento temporal de la espasticidad tras la suspension abrupta del
ROCLOFENO, especialmente después de una medicacién prolongada. Por esta
razon, la terapéutica debera retirarse gradualmente, reduciendo la dosificacion de
modo progresivo (durante un periodo aproximado 1 a 2 semanas}, excepto cuando
se producen emergencias por sobredosis o ha habido efectos secundarios graves.

Embarazo y Lactancia: El baclofeno administrado por via oral ha demostrado
aumentar la incidencia de onfoceles (hernia umbilical} en fetos de ratas que
recibieron aproximadamente 13 veces la dosis oral maxima (en base a mg/ kg)
recomendada para empleo en seres humanos. Esta anormalidad no se aprecié 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 ROCLOFENO a dosis terapéuticas, la
sustancia activa pasa a la leche materna, pero en cantidades tan pequefas que no
cabe esperar efectos indeseados en el lactante.

Efectos sobre la capacidad de conducir 0 manejar maquinas: La capacidad de

02ME-1469 (08/2021)
180x280

DORSO

reaccion puede resultar menoscabada por la sedacion y pérdida de vigilia causada
por ROCLOFENO, por lo que se impone cautela al conducir vehiculos o manejar
magquinarias.

Efectos Indeseados: Los efectos secundarios 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. insulto apoplético) y en los ancianos.

Sistema nervioso central - Frecuentemente: 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: Parestesia, disartria. Es posible que descienda el umbral de las convulsiones
y se produzcan accesos convulsivos, sobre todo en los epilépticos.

Organos sensoriales: Ocasionales: Trastornos de la acomodacion. Alteraciones
visuales. Raros: Disgeusia. Tracto gastrointestinal:

Frecuente: Nausea. Ocasionales: Trastornos gastrointestinales leves, arcadas,
vomitos, estrefimiento, diarrea. Raros: Dolor abdominal. Sistema Cardiovascular:
Ocasionales: Hipotension, funciones cardiovasculares disminuidas. Sistema
Urogenital: Ocasionales: Miccion frecuente, enuresis, disuria. Raros: Retencién de
orina, impotencia. Higado: Raro: Trastornos de la funcion hepatica. Piel: Ocasiona-
les: 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 asociacion con la enfermedad
subyacente que se esta tratando.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Cuando ROCLOFENO se toma simultaneamente con otros farmacos que acttian
sobre el SNC, con opidceos sintéticos o con alcohol, puede darse un mayor grado
de sedacion. También estd aumentado el riesgo de depresién respiratoria. Es
esencial un control cuidadoso de las funciones respiratorio y cardiovascular,
especialmente en pacientes con afeccion cardiopulmonar y debilidad del masculo
respiratorio. Durante el tratamiento simultdneo con antidepresivos triclicos, el
efecto de Baclofeno puede verse potenciado, derivindose una pronunciada
hipotonia muscular. Puesto que es probable que la medicacién simultanea con
Baclofeno y antihipertensores intensifique el descenso tension a la dosificacion de
los antihipertensores se ajustard del modo conveniente. Se ha comunicado
hipotensién en un paciente que recibia morfina y baclofeno intratecal. Se ha
comunicado la aparicién de confusiéon mental, alucinaciones, cefaleas, nduseas y
agitacion en afectos de la enfermedad de Parkinson que recibian tratamiento con
Baclofeno y levodopa.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

Baclofeno pertenece al grupo de medicamentos denominados Relajantes
musculares. Se utiliza para reducir la tension excesiva en los musculos (llamados
espasmos), que se produce en varias enfermedades como la esclerosis multiple,
afeccionesy lesiones de la médula espinal y ciertos trastornos cerebrales. Gracias a
la relajacion muscular, se alivia el dolor, se mejora la movilidad y se tolera mas
facilmente la fisioterapia.

Para poder iniciar tratamiento con ROCLOFENO deberd someterse a un previo
examen médico completo. Baclofeno es adecuado para muchos pacientes que
padecen espasmos, pero no para todos los casos. Por consiguiente, si ha sufrido
algunas de las siguientes afecciones, de aviso a su médico antes de iniciar la
terapia con este medicamento:

Exantema inusual u otros posibles. signos de alergia a Baclofeno o a los
componentes de la férmula de ROCLOFENO; Ciertas enfermedades mentales
acompanadas por confusion o depresion; Epilepsia (ataques); Dolor de estomago
agudo (Ulcera) o de intestinos, problemas respiratorios, enfermedad renal o
hepiética, trastornos de la circulacion en el cerebro o dificultad para orinar.

Medicamentos que afectan la accion de Baclofeno: antes de tomar cualquier otro
medicamento junto con Baclofeno, deberé consultar a su médico. Esto rige tanto
para medicamentos de Venta Libre o Venta Bajo Receta. Las sustancias que si
interfieren en la accién de este medicamento son: alcohol, farmaco sedantes,
medicamentos empleados para tratar la depresion, medicamentos que tratan la
hipertension, y medicamentos para tratar la enfermedad de parkinson.

Otras medidas de precaucion: antes de someterse a cualquier intervencion
quirdrgica (asi sea odontoldgica) o a un tratamiento de emergencia, informe al
médico que esta tomando Baclofeno.

Embarazo / Lactancia: debe informar a su médico si esta embarazada, si tiene
posibilidad de estarlo o si desea hacerlo, para que él decida si es conveniente que
inicie terapia con Baclofeno o si debe continuarlo. Si Baclofeno pasa a la leche
materna, sélo lo hace en pequefas cantidades. El médico debera consentirlo, pero
el bebé debera estar cuidadosamente vigilado en cuanto a los efectos secundarios
que el medicamento le ocasiona.

Capacidad para conducir vehiculo o maquinarias: en algunos caso, el Baclofeno
puede provocar somnolencia o vértigo. Deberd ser precavido en todos las
actividades que requiera su completa y maxima atencion.

Modo de empleo: este medicamento debera tomarse en forma regular tal como
se lo indicé su médico para obtener los resultados esperados en tiempo y en

forma, incluso evitando algunos efectos secundarios. Nunca deberd interrumpir
abruptamente la terapia con Baclofeno sin consultar a su médico, pues éste le
suministrard un plan adecuado de interrupcion del tratamiento. La suspension
subita de las tomas ocasionara seguramente un empeoramiento de su estado.

Si olvidé tomar una dosis, no se preocupe ni intente recuperarla ingiriendo dos
tomas juntas. Apenas lo recuerde, témela, siempre y cuando la siguiente dosis se
encuentre lo suficientemente alejada en el tiempo.

En caso de olvidarse varias tomas, comuniqueselo a su médico y éste decidira qué
hacer.

En caso de sobredosis, acuda al hospital més préximo y llame a su médico.

Efectos secundarios: normalmente son leves y desaparecen a los pocos dias de
iniciado el tratamiento. Los efectos indeseados que puede causar Baclofeno son
los siguientes: problemas respiratorios, confusion, cambios de humor, sensacion
de depresion, pérdida de coordinacion, temblor, alucinaciones, pesadillas, vision
borrosa, trastornos visuales, debilidad cardiaca, trastornos de la circulacion
sanguinea, dificultad para orinar, erupcién cutanea. Otros: convulsiones,
reduccion subita de la orina.

Normalmente los siguientes efectos adversos no requieren atencion médica,
pero si en caso de que se prolonguen varios dias: somnolencia, sedacion diurna,
nduseas, mareos, falta de energia, agotamiento, cefalea, disomnia, debilidad en
brazos y piernas, dolores musculares, movimientos oculares continuos involunta-
rios, sequedad de boca, trastornos leves del tracto digestivo, arcadas, vomitos,
estrefiimiento, diarrea, hipotensién, frecuentes ganas orinar, incontinencia
nocturna, sudoracion excesiva, zumbido de oreja, trastornos del habla, trastornos
del gusto, dolor abdominal, impotencia, trastornos hepaticos.

Si aparece cualquier otro efectos adverso no enumerado, por insignificante que a
Ud. le parezca, comuniqueselo a su médico de inmediato.

IMPORTANTE:

Este medicamento le ha sido recetado para su actual problema clinico UNICAMEN-
TE. No aconseje la toma de Baclofeno a otras personas ni lo tome Ud. mismo para
otros problemas médicos.

SOBREDOSIFICACION:

Signos y Sintomas: Predomina los signos de presion del sistema nervioso central:
somnolencia, menoscabo de la conciencia, coma, depresidn respiratoria. También
pueden manifestarse: confusién, alucinaciones,  agitacién, convulsiones,
trastornos de la acomodacion, ausencia del reflejo pupilar, hipotonia muscular
generalizada, mioclono, hiporreflexia o arreflexia, vasodilatacion periférica,
hipotension, bradicardia; hipotermia, nduseas, vomito, diarrea, hipersalivacion,
enzimas hepdticas aumentadas. Puede producirse un empeoramiento del
sindrome de sobredosis si se han tomado simultédneamente varias sustancias que
actuan sobre el sistema nervioso central (p. ej. alcohol, diazepam, antidepresivos
triciclicos).

Tratamiento: No se conoce antidoto especifico. Eliminacion del farmaco del tracto
gastrointestinal {induccién de vémitos, lavado gastrico; los pacientes comatosos
deberian ser intubados antes del lavado gastrico) administracion de carbén
activado; si se juzgan apropiados, laxantes salinos; en presencia de depresion
respiratoria se aplicard la respiracion artificial y se reforzaran las funciones
cardiovasculares. Dado que el farmaco se elimina principalmente a través de los
rifones, se daran grandes cantidades de liquidos acaso junto con un diurético. La
dialisis puede ser util en caso de intoxicacién aguda asociada con insuficiencia
renal. En caso de convulsiones el diazepam se administrara con cautela por via i.v.

En caso de sobredosis accidental o si usted sospecha que se ha tomado una dosis
mayor de la prescripta, de inmediato se debe contactar al médico o recurrir al
hospital mas cercano.

-Centro de Referencia Toxicolégica Centro de Intoxicaciones: (011)
4962-2247 6 (011) 4962-6666

-Hospital de Nifos Ricardo Gutierrez: (011) 4801-5555

No administrar este medicamento luego de la fecha indicada en el envase.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

ROCLOFENO Comprimidos de 10 mg debe ser conservado a temperatura
ambiente, entre 15°y 30°C,, en su estuche original y al abrigo de la luz y del calor.

MANTENER ESTE PRODUCTO Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°: 56.517
Director Técnico: Farm. Fabian De Bonis.

Fecha ultima actualizacion: 11-2011
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