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Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Baclofen®

baclofeno

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido 10mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

TEUTO
I

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

baclofeno 10mg
Excipiente q.s.p .1 comprimido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, lactose, diéxido de silicio e estearato de
magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Baclofen® tem como substancia ativa o baclofeno, um
antiespastico (relaxante muscular).

Indicacdes do medicamento: Espasticidade dos musculos esqueléticos na
esclerose multipla. Estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia
espinal espasmaodica, esclerose lateral amiotrofica, siringomielia, mielite transversa,
paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do corddo medular; espasmo
muscular de origem cerebral, especialmente decorrente de paralisia cerebral infantil,
assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presenga de doenga
cerebral degenerativa ou neoplasica.

Riscos do medicamento: 3

CONTRAINDICAQﬁES: BACLOFEN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM
CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AO BACLOFENO OU AOS DEMAIS
COMPONENTES DAFORMULACAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES; SE FOR PORTADOR DE QUALQUER OUTRA
DOENCA INFORME A SEU MEDICO. RECOMENDA-SE CUIDADO AOS
PACIENTES QUE DIRIGEM VEICULOS E/OU OPERAM MAQUINAS, POIS SUA
CAPACIDADE DE CONCENTRACAO PODE ESTAR PREJUDICADA. PACIENTES
EM TRATAMENTO COM BACLOFEN® NAO DEVEM INGERIR BEBIDAS
ALCOOLICAS.

Interagées medicamentosas: Quando Baclofen® é administrado
concomitantemente com outras drogas que atuam sobre o sistema nervoso central
(SNC), opiaceos sintéticos ou alcool pode ocorrer aumento da sedacéo. O risco de
depressao respiratéria € também aumentado. Durante o tratamento concomitante
com antidepressivos triciclicos, o efeito de Baclofen® pode ser potencializado,
resultando em hipotonia muscular pronunciada. Uma vez que o tratamento
concomitante com anti-hipertensivos pode resultar em aumento na queda de pressao
arterial, a dose de medicacao anti-hipertensiva deve ser adequadamente reajustada.
Em pacientes com mal de Parkinson recebendo tratamento com Baclofen® e levodopa
foram relatados episddios de confusdo mental, alucinagdes, cefaleia, nduseas e
agitagao.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Ndo ha até o momento estudos
conclusivos sobre o uso do produto em gestantes. Sabe-se que o baclofeno
atravessa a barreira placentéria e nao deveria, portanto ser utilizado durante a
gravidez, a nao ser que o beneficio potencial para a mae supere o risco potencial para
acrianga.

Baclofen®, administrado em doses terapéuticas, passa para o leite materno, mas em
quantidades tdo pequenas que nao se prevé efeitos indesejaveis ao lactente.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob
orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacéao durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. 3

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SERPERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso:

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Baclofen® ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacdo em
relacéo a outros comprimidos.

Posologia: O tratamento com Baclofen® deve sempre ser iniciado com baixas doses
que sdo gradualmente elevadas até que se atinja a dose diaria 6tima. Esta dose deve
ser adaptada as necessidades do paciente, de modo que clonos, espasmos flexores
e extensores e a espasticidade sejam reduzidos, mas que efeitos adversos sejam
evitados ao maximo. De modo a prevenir excessiva fraqueza muscular e quedas,
Baclofen® deve ser usado com cautela quando espasticidade é necessaria para
sustentar a postura vertical e balango na locomog&o ou sempre que espasticidade &
utilizada para manter funcdes. Pode ser importante manter certo grau de ténus
muscular e permitir espasmos ocasionais para suporte da funcédo circulatéria. A
descontinuacéo abrupta do tratamento deve ser evitada.

Baclofen® deve ser ingerido durante as refeigdes com um pouco de liquido. A dose
diaria deve ser administrada fracionadamente, preferencialmente em 3 vezes para
adultos e em 4 vezes para criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou naqueles que estejam sendo submetidos a
hemodidlise, dose particularmente baixa de Baclofen® deve ser selecionada, i.e.,
aproximadamente 5mg/dia.

Adultos: Via de regra o tratamento deve ser iniciado com dose de 5mg trés vezes ao
dia, que, para uma titulagdo cuidadosa da dose, deve ser subsequentemente
elevada, a intervalos de trés dias, em 5mg trés vezes ao dia até que a dose diaria
necessaria seja atingida. Em certos pacientes sensiveis a drogas, é aconselhavel
iniciar com dose diaria mais baixa (5 ou 10mg) e eleva-la de maneira mais gradual. A
dose ¢tima geralmente varia entre 30 e 80mg/dia, embora em pacientes
hospitalizados doses diarias entre 100 a 120mg podem, ocasionalmente, ser
administradas.

Criangas: O tratamento deve ser iniciado com doses bastante baixas, da ordem de
0,3mg/kg de peso ao dia, em doses fracionadas, esta dosagem deve ser elevada
cuidadosamente a intervalos de 1 a 2 semanas, até que seja suficiente para as
necessidades individuais da crianca. Em pediatria a dose situa-se na faixa de 0,75 a
2mg/kg de peso corporal. Em criangas acima de 10 anos, entretanto, doses maximas
diarias de 2,5mg/kg de peso corporal podem ser administradas.

Se apos 6 a 8 semanas de administracdo da dose maxima do produto ndo surgirem
beneficios do tratamento, deve-se avaliar a continuidade do mesmo.

Uma vez que a ocorréncia de reagdes adversas € mais provavel em pacientes idosos
ou em pacientes com estados espasticos de origem cerebral, recomenda-se nestes
casos uma programacgdo cuidadosa das doses e manutengdo de vigilancia
apropriada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento. 3

REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE O APARECIMENTO
DE REACOES DESAGRADAVEIS. BACLOFEN® E GERALMENTE BEM
TOLERADO, POREM, EM GERAL NO INICIO DO TRATAMENTO, ALGUMAS
REACOES DESAGRADAVEIS PODEM OCORRER, TAIS COMO: DOR DE
CABECA, SECURA DA BOCA, SEDACAO DIURNA, TONTURA, SONOLENCIA,
CONFUSAO MENTAL, INSONIA, NAUSEAS, VOMITOS E DISTURBIOS
GASTRINTESTINAIS.

Conduta em caso de superdose:

Sinais e sintomas: Caracteristicas proeminentes séo os sinais de depressdo do
sistema nervoso central: sonoléncia, perda da consciéncia, depressao respiratoria,
coma. Podem também ocorrer: confusdo, alucinagdes, agitacdo, generalizada,
mioclonia, hiporreflexia ou arreflexia, convulsées, vasodilatagdo periférica,

hipotensdo, bradicardia, hipotermia, nausea, voémitos, diarreia, hipersalivacao,
valores elevados de transaminases, fosfatase alcalina e desidrogenase latica. Se
vérias substancias ou medicagdes que atuem sobre o SNC (ex.: alcool, diazepam,
antidepressivos triciclicos) foram ingeridas em concomitancia, pode ocorrer piora do
quadro clinico.

Tratamento: N&o se conhece antidoto especifico. Eliminacédo da droga do aparelho
gastrintestinal: indugédo de vémitos, lavagem gastrica (pacientes comatosos devem
ser entubados antes da lavagem gastrica), administragdo de carvédo ativado; se
necessario, laxantes salinos; em caso de depresséao respiratéria, suporte respiratorio
artificial e também medidas de suporte as funcdes cardiovasculares. Uma vez que a
droga é excretada principalmente através dos rins, grandes quantidades de liquidos
devem ser ministradas, possivelmente com diurético. Em caso de convulsdes,
ministrar diazepam cuidadosamente por via intravenosa.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Baclofen® ¢ um antiespastico de agdo medular
altamente eficaz. Seu mecanismo de agdo e propriedades farmacoldgicas o
diferenciam de outros agentes antiespasticos. O baclofeno deprime a transmissao do
reflexo monossimpatico e polissinaptico através da estimulagdo dos receptores
GABA,. Esta estimulagdo, por sua vez, inibe a liberacdo dos aminoacidos
excitatorios, glutamato e aspartato. A transmiss@o neuromuscular ndo é afetada pelo
baclofeno. O baclofeno exerce efeito antinociceptivo. Em doengas neurologicas
associadas a espasmo dos musculos esqueléticos, os efeitos clinicos do Baclofen®
sé@o benéficos sobre contragdes musculares reflexas e progorcionam acentuado
alivio sobre espasmo doloroso, automatismo e clono. Baclofen”melhora a mobilidade
do paciente, permitindo que este se movimente sem auxilio e facilita a fisioterapia
passiva e ativa. Prevencao e melhoria de ulceras de decubito, melhoria no padréo de
sono (devido e eliminacdo dos espasmos musculares dolorosos) e nas fungdes da
bexiga e esfincter, tém também sido observadas como efeitos indiretos do tratamento
com Baclofen®, levando a uma melhor qualidade de vida do paciente. O baclofeno
estimula a secrecgéo gastrica acida.

Propriedades Farmacocinéticas: O baclofeno é rapida e completamente absorvido
a partir do trato gastrintestinal. Apés administracédo oral de doses unicas de 10, 20 e
30mg de baclofeno, concentragdes plasmaticas maximas, com médias de cerca de
180, 340 e 650ng/mL, respectivamente, foram registradas apés 0,5-1,5 horas. As
areas sob as curvas de concentragéo sérica (AUC's) sdo proporcionais as doses. O
volume de distribuicdo do baclofeno é de 0,7L/kg e o indice de ligagéo a proteinas
séricas é de aproximadamente 30%. No fluido cerebrespinhal o baclofeno atinge
concentragdes aproximadamente 8,5 vezes mais baixas que no plasma. A meia-vida
de eliminagéo plasmatica do baclofeno ¢, em média, de 3 a 4 horas. O baclofeno é
amplamente eliminado na forma inalterada, sendo o principal metabdlito o acido beta-
(p-clorofenil)-gama-hidroxibutirico que & farmacologicamente inativo. Em 72 horas,
aproximadamente 75% da dose é excretada pelos rins, sendo cerca de 5% desta
quantidade como metabdlitos, o restante da dose, tendo cerca de 5% como
metabdlitos, é excretado pelas fezes. A farmacocinética do baclofeno em pacientes
idosos € amesma apresentada em pacientes jovens.

Dados de seguranca pré-clinicos: Evidéncias experimentais até o momento
sugerem que o baclofeno nao possui potencial carcinogénico ou mutagénico. O
baclofeno administrado por via oral aumenta a incidéncia de hérnia abdominal
(onfalocele) em fetos de ratos tratados com aproximadamente 13 vezes a dose oral
maxima recomendada para o homem (em base mg/kg). Esta anormalidade nao é
observada em camundongos e coelhos. Foi observado aumento, aparentemente
relacionado a dose, na incidéncia de cisto ovariano e adrenais aumentadas e/ou
hemorragicas com o uso de dose maximas (50-100mg/kg) em ratas tratadas com
baclofeno por dois anos.

Indicacdes: Espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla.
Estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica,
neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinhal espasmddica,
esclerose lateral amiotréfica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.
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paraparesia traumatica e compressdo do corddo medular, espasmo muscular de
origem cerebral, especialmente decorrente de paralisia cerebral infantil, assim como
decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral
degenerativa ou neoplasica.

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO BACLOFENO
OUAOS DEMAIS COMPONENTES DAFORMULAGAO.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: O tratamento com Baclofen®deve sempre ser iniciado com baixas doses
que sao gradualmente elevadas até que se atinja a dose diaria 6tima. Esta dose deve
ser adaptada as necessidades do paciente, de modo que clonos, espasmos flexores
e extensores e a espasticidade sejam reduzidos, mas que efeitos adversos sejam
evitados ao maximo. De modo a prevenir excessiva fraqueza muscular e quedas,
Baclofen® deve ser usado com cautela quando espasticidade é necessaria para
sustentar a postura vertical e balango na locomogado ou sempre que espasticidade é
utilizada para manter fungdes. Pode ser importante manter certo grau de ténus
muscular e permitir espasmos ocasionais para suporte da funcédo circulatéria. A
desoontlnuagao abrupta do tratamento deve ser evitada.

Baclofen® deve ser ingerido durante as refeicdes com um pouco de liquido. A dose
diaria deve ser administrada fracionadamente, preferencialmente em 3 vezes para
adultos e em 4 vezes para criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou naqueles que este]am sendo submetidos a
hemodialise, dose particularmente baixa de Baclofen® deve ser selecionada, i.e.,

aproximadamente 5mg/dia.

Nao interromper ou modificar o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Sendo necessaria a descontinuacdo do uso do produto, esta deve ser feita com
reducgdo gradual das doses, a excec¢do dos casos de reagdes adversas graves, onde
seu médico podera optar pela interrupgdo imediata do tratamento.

Adultos: Via de regra o tratamento deve ser iniciado com dose de 5mg trés vezes ao
dia, que, para uma titulacdo cuidadosa da dose, deve ser subsequentemente
elevada, a intervalos de trés dias, em 5mg trés vezes ao dia até que a dose diaria
necessaria seja atingida. Em certos pacientes sensiveis a drogas, é aconselhavel
iniciar com dose diaria mais baixa (5 ou 10mg) e eleva-la de maneira mais gradual. A
dose oétima geralmente varia entre 30 e 80mg/dia, embora em pacientes
hospitalizados doses diarias entre 100 a 120mg podem, ocasionalmente, ser
administradas.

Criangas: O tratamento deve ser iniciado com doses bastante baixas, da ordem de
0,3mg/kg de peso ao dia, em doses fracionadas, esta dosagem deve ser elevada
cuidadosamente a intervalos de 1 a 2 semanas, até que seja suficiente para as
necessidades individuais da crianga. Em pediatria a dose situa-se na faixa de 0,75 a
2mg/kg de peso corporal. Em criangas acima de 10 anos, entretanto, doses maximas
diarias de 2,5mg/kg de peso corporal podem ser administradas.

Se apos 6 a 8 semanas de administragdo da dose maxima do produto ndo surgirem
beneficios do tratamento, deve-se avaliar a continuidade do mesmo.

Uma vez que a ocorréncia de reagdes adversas € mais provavel em pacientes idosos
ou em pacientes com estados espasticos de origem cerebral, recomenda-se nestes
casos uma programacgdo cuidadosa das doses e manutencdo de vigilancia
apropriada.

ADVERTENCIAS: PACIENTES PORTADORES NAO SO DE ESPASTICIDADE,
MAS TAMBEM DE DISTURBIOS PSICOTICOS, ESQUIZOFRENIA, DISTURBIOS
MANIACO DEPRESSIVOS, ESTADOS CONFUSIONAIS OU MAL DE PARKINSON
DEVEM SER MANTIDOS SOB CUIDADOSA VIGILANCIA QUANDO TRATADOS
COM BACLOFEN®, POIS PODE OCORRER EXACERBAGAO DESTAS
CONDICOES. DEVE-SE DAR TAMBEM ATENGCAO ESPECIAL A PACIENTES
PORTADORES DE EPILEPSIA, JA QUE PODE OCORRER A REDUGCAO NO
LIMIAR DE CONVULSAO, HAVENDO REGISTROS OCASIONAIS DE CRISES
APOS A DESCONTINUAQAO DO TRATAMENTO OU COM SUPERDOSE,
PORTANTO A TERAPIA ANTICONVULSIVANTE ADEQUADA DEVE SER
CONTINUADA E O PACIENTE MONITORADO. BACLOFEN® DEVE SER USADO
COM CAUTELA EM PACIENTES COM HISTORICO OU PORTADORES DE
ULCERA PEPTICA, ASSIM COMO NAQUELES PORTADORES DE MOLESTIAS
CEREBROVASCULARES OU COM INSUFICIENCIA RESPIRATORIA RENAL OU
HEPATICA. SOB TRATAMENTO COM BACLOFEN® DISTURBIOS

NEUROGENICOS QUE AFETEM O ESVAZIAMENTO DA BEXIGA PODEM
MOSTRAR UM AUMENTO E EM PACIENTES COM PREEXISTENTE HIPERTONIA
DO ESFINCTER PODE OCORRER RETENCAO AGUDA DE URINA; NESTES
CASOS O MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO COM CAUTELA. FORAM
RELATADOS CASOS RAROS DE ELEVACAO DOS NIVEIS SERICOS DE
TRANSAMINASES, FOSFATASE ALCALINA E GLICOSE, POR ESTE MOTIVO
RECOMENDA-SE A AVALIACAO LABORATORIAL PERIODICA DE PACIENTES
PORTADORES DE DISFUNGAO HEPATICA OU DIABETES MELLITUS, DE MODO
AASSEGURAR QUE NAO TENHAM OCORRIDO ALTERAGOES INDUZIDAS PELA
MEDICAGAO NESTAS PATOLOGIAS SUBJACENTES.

NA DESCONTINUACAO ABRUPTA DO TRATAMENTO COM BACLOFEN®,
ESPECIALMENTE APOS EMPREGO POR LONGO PRAZO, FORAM RELATADOS
CASOS DE ANSIEDADE E ESTADOS CONFUSIONAIS, ALUCINACQES,
ESTADOS PSICOTICQS, MANIACOS OU PARANOICOS CONVULSOES
(ESTADO DE MAL EPILEPTICO) TAQUICARDIAE, COMO FENOMENO REBOTE,
AGRAVAMENTO TEMPORARIO DE ESPASTICIDADE. PORTANTO, EXCETO NOS
CASOS DE EMERGENCIA DEVIDO A SUPERDOSAGEM OU DE REAGAO
ADVERSA GRAVE, O TRATAMENTO DEVE SER GRADUALMENTE
DESCONTINUADO, ATRAVES DA REDUGAO SUCESSIVA DA DOSE (POR
PERIODO DE CERCADE 1A2 SEMANAS).

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR
MAQUINAS: A HABILIDADE DE REAGAO DO PACIENTE PODE SER
ADVERSAMENTE AFETADA DEVIDO A SEDAGAO E REDUGAO DO ESTADO DE
ALERTA CAUSADO PELO BACLOFEN®, NESTE SENTIDO OS PACIENTES
DEVEM SER ORIENTADOS A TER CUIDADO AO DIRIGIR VEICULOS E/OU
OPERAR MAQUINAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Ndo ha até o momento estudos
conclusivos sobre o uso do produto em gestantes. Sabe-se que o baclofeno
atravessa a barreira placentaria e ndo deveria, portanto ser utilizado durante a
gravidez, a nao ser que o beneficio potencial para a mae supere o risco potencial para
acrianga.

Baclofen®, administrado em doses terapéuticas, passa para o leite materno, mas em
quantidades tédo pequenas que ndo se preveé efeitos indesejaveis ao lactente.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Pacientes idosos podem fazer
uso de Baclofen®, porém o tratamento deve ser monitorizado com cuidado. Uma vez
que a ocorréncia de reagdes adversas € mais provavel em pacientes idosos ou em
pacientes com estados espasticos de origem cerebral, recomenda-se nestes casos
uma programagéao cuidadosa das doses e manutencgédo de VIgllanma apropriada.
Interagcées medicamentosas: Quando Baclofen® é administrado
concomitantemente com outras drogas que atuam sobre o sistema nervoso central
(SNC), opiaceos sintéticos ou alcool pode ocorrer aumento da sedacéo. O risco de
depressao respiratéria € também aumentado. Durante 0 tratamento concomitante
com antidepressivos triciclicos, o efeito de Baclofen® pode ser potencializado,
resultando em hipotonia muscular pronunciada. Uma vez que o tratamento
concomitante com anti-hipertensivos pode resultar em aumento na queda de pressao
arterial, a dose de medicacao anti-hipertensiva deve ser adequadamente reajustada.
Em pacientes com mal de Parkinson recebendo tratamento com Baclofen® e levodopa
foram relatados episédios de confusdo mental, alucinagdes, cefaleia, nauseas e
agitacao.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: OCORREM PRINCIPALMENTE NO
INICIO DO TRATAMENTO OU SEADOSE FOR RAPIDAMENTE ELEVADA, FOREM
ADMINISTRADAS DOSES ALTAS OU SE O PACIENTE FOR IDOSO. AS REACOES
ADVERSAS SAO GERALMENTE TRANSITORIAS E PODEM SER ATENUADAS
OU ELIMINADAS PELA REDUCAO DA DOSE, SENDO RARAMENTE GRAVES A
PONTO DE LEVAR A RETIRADA DA MEDICAQAO PODEM ASSUMIR FORMA
MAIS GRAVE EM PACIENTES COM HISTORICO DE DOENGA PSIQUIATRICA OU
DISTURBIOS CEREBROVASCULARES (EX.: ACIDENTE VASCULAR
CEREBRAL), BEM COMO EM PACIENTES IDOSOS.

SISTEMANERVOSO CENTRAL: . N
FREQUENTES: PARTICULARMENTE NO INICIO DO TRATAMENTO, SEDACAO
DIURNAE SONOLENCIA. _ ) .

OCASIONAIS: DEPRESSAO RESPIRATORIA, DELIRIOS, TONTURA, FADIGA,
EXAUSTAO, INSONIA, EUFORIA, ESTADOS DEPRESSIVOS, MIALGIAS,
FRAQUEZA MUSCULAR, ATAXIA, TREMORES, NISTAGMO, ALUCINACOES,
PESADELOS, BOCASECA.

CONFUSAO MENTAL, VERTIGEM, CEFALEIA, INSONIA, EUFORIA, ESTADOS
DEPRESSIVOS, MIALGIAS, FRAQUEZA MUSCULAR, ATAXIA, TREMORES,
NISTAGMO, ALUCINACOES PESADELOS, BOCASECA.

RARAS: PARESTESIAS E DISARTRIA.

CONVULSOES E DIMINUICAO NO LIMIAR CONVULSIVO PODEM OCORRER,
PARTICULARMENTE EM PACIENTES EPILEPTICOS.

ORGAOS DOS SENTIDOS:

OCASIONAIS: DISTURBIOS NAACOMODAGAO VISUAL.

RARAS:DISGEUSIA.

TRATO GASTRINTESTINAL:

FREQUENTES: NAUSEA.

OCASIONA[S: DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS LEVES, CONSTIPACAO,
DIARREIA, ANSIADE VOMITO, VOMITO.

RARAS: DORABDOMINAL.

SISTEMA CARDIVASCULAR: N

OCASIONAIS: HIPOTENSAO, PIORADAS FUNCOES CARDIOVASCULARES.
SISTEMA UROGENITAL:

OCASIONAIS: FREQUENCIAAUMENTADA DE MICGAO, ENURESE, DISURIA.
RARAS: RETENCAO URINARIA, IMPOTENCIA.

FIGADO:

RARAS: DISFUNGAO HEPATICA.

PELE:

OCASIONAIS: HIPERIDROSE, ERUPCOES CUTANEAS.

DIVERSOS: CERTOS PACIENTES DEMONSTRARAM AUMENTO DE
ESPASTICIDADE COMO UMA REAGCAO PARADOXAL A MEDICAGAO. MUITOS
DOS EFEITOS COLATERAIS RELATADOS ESTAO ASSOCIADOS AS
PATOLOGIAS SUBJACENTES EM TRATAMENTO.

Superdose:

Sinais e sintomas: Caracteristicas proeminentes sdo os sinais de depresséo do
sistema nervoso central: sonoléncia, perda da consciéncia, depressao respiratoria,
coma. Podem também ocorrer: confusdo, alucinagdes, agitagdo, disturbios de
acomodacao visual, auséncia de reflexo pupilar, hipotonia muscular generalizada,
mioclonia, hiporreflexia ou arreflexia, convulsdes, vasodilatacdo periférica,
hipotensdo, bradicardia, hipotermia, nausea, vomitos, diarreia, hipersalivacao,
valores elevados de transaminases, fosfatase alcalina e desidrogenase latica. Se
varias substancias ou medicacdes que atuem sobre o SNC (ex.: alcool, diazepam,
antidepressivos triciclicos) foram ingeridas em concomitancia, pode ocorrer piora do
quadro clinico.

Tratamento: N&o se conhece antidoto especifico. Eliminacéo da droga do aparelho
gastrintestinal: indugédo de vomitos, lavagem gastrica (pacientes comatosos devem
ser entubados antes da lavagem gastrica), administragdo de carvao ativado; se
necessario, laxantes salinos; em caso de depress&o respiratéria, suporte respiratério
artificial e também medidas de suporte as fungdes cardiovasculares. Uma vez que a
droga é excretada principalmente através dos rins, grandes quantidades de liquidos
devem ser ministradas, possivelmente com diurético. Em caso de convulsées,
ministrar diazepam cuidadosamente por via intravenosa.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0111
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