GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

BACLOFENO

Alliny do Nascimento Martins

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

90327 - Baclofeno 10mg comprimido - Farmacia Ambulatorial do HBDF e uso Hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico - Relaxantes Musculares, Agentes de Agao Central.

3. INDICACOES?

O medicamento ¢é indicado para tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na
esclerose multipla, tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa,
degenerativa, traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal
espasmaodica, esclerose lateral amiotréfica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou
paraparesia traumatica e compressao do corddo medular; espasmo muscular de origem
cerebral, assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenga
cerebral degenerativa ou neoplasica.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES?26

Este medicamento e contraindicado para pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
baclofeno ou aos demais componentes da formulacéo

5. ADMINISTRACAO E US0267

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Administrar o medicamento por via oral com um pouco de liquido, com ou sem alimentos.

O medicamento pode ser administrado via sonda.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Dissolve em agua.
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5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Comprimido simples.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Nao se aplica.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Neonatologia: a seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas em recém-nascidos.
Pediatria: méximo de 40mg/dia em menores de 2 anos; entre 2 e 7 anos, a dose maxima é
de 60mg/dia e para maiores de 8 anos, 120mg/dia.

Adolescentes adultos: Maximo 120mg/dia

5.4.2 TITULAGCAO DE DOSE E DESMAME

Evitar a retirada subita devido ao risco de alucinagdes e convulsdes. O tratamento deve ser
gradualmente descontinuado através da reducéo sucessiva da dose (por periodo de cerca de
1 a 2 semanas), exceto nos casos de emergéncia devido a superdose ou de reacdo adversa
grave.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

Usar com cautela em pessoas com historia e convulsdes e disfungéo renal. Doses maiores
podem ser necessarias pela piora da espasticidade. Monitorar a rigidez muscular.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?6

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O baclofeno deprime a transmissao do reflexo monossinaptico e polissinaptico através da
estimulacdo dos receptores GABA-B. Esta estimulacdo, por sua vez, inibe a liberagdo dos
aminodcidos excitatdrios, glutamato e aspartato.

6.1.2 INICIO DA ACAO

O tempo para resposta inicial é de 3 a 4 dias.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGCAO

O baclofeno é rapidamente e completamente absorvido a partir do trato gastrintestinal. As
areas sob as curvas de concentracdo sérica (AUCs) sdo proporcionais as doses. ApoOs
administracdo oral de doses Unicas de 10, 20 e 30 mg de baclofeno, concentracdes

plasmaticas maximas, com médias de cerca de 180, 340 e 650 ng/mL, respectivamente.

30min até 1h30.
6.2.2 DISTRIBUICAO
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A ligacdo as proteinas € de aproximadamente 30%, constante na faixa de concentracéo de
10 ng/mL a 300 mcg/mL.

O baclofeno é distribuido no fluido cerebroespinhal e atinge concentracdes aproximadamente
8,5 vezes mais baixas que no plasma.

6.2.3 METABOLISMO

Metabolizacdo hepatica a uma pequena escala. A desaminacao produz o principal metabdlito,
o0 acido beta-(p-clorofenil)-4-hidroxibutirico, que é farmacologicamente inativo.

6.2.4 ELIMINACAO

A meia-vida de eliminacéo plasmética do baclofeno é, em média, de 3 a 4 horas. O baclofeno
€ amplamente eliminado na forma inalterada. Em 72 horas, aproximadamente 75% da dose
€ excretada pelos rins, sendo cerca de 5% desta quantidade como metabdlitos e o restante
da dose, tendo cerca de 5% como metabdlitos, é excretado pelas fezes.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSASS?

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Cava-cava, Hypericum sp., valeriana: evitar o uso desses fitoterapicos;

Opioides, benzodiazepinicos, antidepressivos triciclicos: o uso concomitante pode
desencadear aumento da depressao do SNC;

Imipramina, clomipramina, amitriptilina: o uso concomitante, por curto periodo, pode
desencadear perda de tdnus muscular e perda de memoria. Monitorar excesso de atividade
anticolinérgica e efeitos relaxantes musculares;

Litio: o litio pode ter seus efeitos reduzidos pelo bacofeno. Monitorar os niveis de litio.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Pode ser administrado com alimentos, sem alteracdo na absorgéo.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Foram relatados casos raros de aminotransferase aspartato elevado, niveis sanguineos
elevados de fosfatase alcalina e glicose, por este motivo recomenda-se a avaliagdo
laboratorial periddica de pessoas portadoras de disfungdo hepatica ou diabetes mellitus, de
modo a assegurar que ndo tenham ocorrido alteragdes induzidas pelo medicamento nestas
patologias subjacentes.

8. EFEITOS ADVERSOS®’

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar reacdes adversas principalmente no inicio do tratamento (por
exemplo: sedacao, sonoléncia), ou se a dose for rapidamente elevada, ou se forem utilizadas

doses altas. As reacfes adversas sdo geralmente transitérias e podem ser atenuadas ou
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eliminadas pela reducédo da dose, sendo raramente graves a ponto de levar a retirada do
medicamento. Em pessoas com historico de transtorno psiquiatrico ou distlrbios
cerebrovasculares (exemplo: acidente vascular cerebral), bem como em idosos, as reacdes
adversas podem assumir forma mais grave.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar sonoléncia, tremor, delirios, hipotensado, distarbios
gastrointestinais, distUrbios visuais, nistagmo e dor de cabeca. Além desses, também sao
relatados tontura, vertigem, distlrbios psiquiatricos, insdnia, hipotonia, disartria e fraqueza
muscular.

9. AJUSTES DE DOSE?6

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Nao hé ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante. O ajuste de dose de baclofeno,
baseado nos seus niveis sistémicos, deve ser considerado em pessoas com insuficiéncia
renal e a hemodialise imediata € um meio eficaz de reverter o excesso de baclofeno na
circulagcéo sistémica.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

Vide item 9.1.1

9.1.3 HEMODIALISE

A hemodialise remove de maneira eficaz o baclofeno do corpo, alivia os sintomas clinicos de
superdose e reduz o tempo de recuperacdo dos pacientes. Em pessoas submetidas a
hemodidlise cronica, as concentracdes plasmaticas de baclofeno sédo elevadas e, por este
motivo, deve ser selecionada uma dosagem particularmente baixa, como por exemplo,
aproximadamente 5 mg ao dia.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Nao foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica em tratamento com
baclofeno. No entanto, 0 medicamento tem o potencial de elevar as enzimas hepéticas e deve
ser prescrito com precauc¢do em pessoas com insuficiéncia hepatica.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

Vide item 9.2.2

10. PRECAUCOES?#6

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Foram relatados sintomas de abstinéncia (por exemplo, aumento do tdbnus muscular, tremor,

nervosismo e convulsdo) em neonatos cujas maes foram tratadas com baclofeno oral durante
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a gravidez; se continuado durante a gravidez, reduza gradualmente a dose e descontinue
antes do parto.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Administrado em doses terapéuticas, pode ser encontrado no leite materno, porém em
pequenas concentracdes, de forma que nado se prevé efeitos adversos ao lactente.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

O tratamento deve ser iniciado com doses bastante baixas, fracionadas, elevadas
cuidadosamente a intervalos de 1 a 2 semanas, até que seja suficiente para as necessidades
individuais da crianca.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Uma vez que a ocorréncia de reacdes adversas € mais provavel em idosos, recomenda-se
nestes casos uma programacdao cuidadosa das doses e manutencéo de vigilancia apropriada.
11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?27

Conservar os comprimidos em temperatura ambiente (15 a 25°C).

12. PRESCRICAO E DISPENSACAO*5

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receita simples.
12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA
N&o se aplica.
12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO
Quantidade para 30 dias de tratamento.
12.2.4 VALIDADE
Definida pelo prescritor, ndo ultrapassando o periodo maximo de 180 (cento e oitenta) dias
de tratamento, contados a partir da data de sua emisséo.
Se na prescricdo ndo contiver a informacdo de que se trata de tratamento continuo, sera
considerada a validade de 30 (trinta) dias para a receita apresentada.
12.3 DISPENSACAO
Medicamento fornecido pela SES/DF através da Farmacia Ambulatorial do HBDF.
13. ORIENTACOES AO PACIENTE?
A dose pode precisar ser alterada varias vezes para descobrir o que melhor funciona para
VOCE;
Nao tome bebidas alcodlicas enquanto estiver usando este medicamento;
Informe o seu médico se usar qualquer outra substancia que deixe vocé com sono. Alguns

exemplos sdo medicamentos para alergia, analgésicos narc6ticos e alcool;

Formulario Terapéutico Distrital



Informe ao médico se estiver gravida ou amamentando, ou se tiver doenca renal, diabetes,
epilepsia, doenca mental, cisto no ovario, problemas de postura ou equilibrio, acidente
vascular cerebral recente ou historico de disreflexia autondmica;

Este medicamento pode deixa-lo tonto ou sonolento. Evite dirigir, operar maquinas ou fazer
algo que possa ser perigoso se Vocé nao estiver alerta;

Ndo pare de usar esse medicamento de repente. Seu médico precisard diminuir
lentamente sua dose antes de parar completamente
14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE?27
O comprimido dispersa-se rapidamente em agua. E possivel preparar a suspenséo oral na
concentracdo de 5mg/mL ou 10mg/mL, a partir dos comprimidos em xarope simples ou agua
destilada, para auxiliar na titulacdo de doses para criancas e facilitar a degluticdo ou
administracdo por sondas ou ostomias.
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