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FORMULA

Cada comprimido ranurado contiene:

BACLOFENO 10,000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina 104,500 mg; crospovidona
9,800 mg; almiddn glicolato sédico 11,200 mg; povidona K-30 3,500 mg; didxido de silicio
coloidal 0,500 mg; estearato de magnesio 0,500 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Agente relajante muscular de accion central.
Céd. ATC: M03BX01

INDICACIONES

Aduitos

Tratamiento de la espasticidad en esclerosis muiltiple, lesionados medulares y otras
enfermedades cerebrales de etiologia vascular, neoplésicas, degenerativas o desconoci-
da.

Poblacion pediatrica

Baclofeno esté indicado en pacientes de 0 a 18 afos para el tratamiento sintomatico de la
espasticidad de origen cerebral, especialmente cuando ésta es debida a paralisis
cerebral infantil, asi como tras accidentes cerebrovasculares o en presencia de
neoplasias o de enfermedades degenerativas del cerebro.

Baclofeno también esta indicado para el tratamiento sintomatico de los espasmos
musculares que ocurren en enfermedades infecciosas de la médula espinal, enfermeda-
des degenerativas, traumatismos, neoplasias o de origen desconocido como esclerosis
multiple, pardlisis espinal espastica, esclerosis lateral amiotréfica, siringomielia, mielitis
transversa, paraplejia traumatica o paraparesis y compresion de la médula espinal.

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiespastico de accion medular, Codigo ATC: MO3BX01.
Mecanismo de accion

Baclofeno deprime la transmision refleja monosinaptica y polisinaptica de la médula
espinal estimulando los receptores GABA g, esta estimulacion inhibe a su vez la liberacion
de los amino&cidos estimulantes glutamato y aspartato.

Efectos farmacodinamicos

BALTIC 10 no afecta la transmision neuromuscular. Baclofeno ejerce un efecto antinocicep-
tivo. En enfermedades neurolégicas asociadas con espasmos de la musculatura
esquelética, los efectos clinicos de BALTIC 10 se manifiestan en forma de una accion
beneficiosa sobre las contracciones musculares reflejas y de una marcada mejoria del
espasmo doloroso, automatismo y clonus. BALTIC 10 mejora la movilidad del paciente,
facilitando las actividades de la vida diaria (incluyendo cateterizacion) vy fisioterapia.
Efectos indirectos del tratamiento con BALTIC 10 son la prevencién y curacion de las
Ulceras de decubito y mejoria del patron de suefio (debido a la eliminacion de los
espasmos musculares dolorosos), mejoria de la funcion de la vejiga y de los esfinteres, lo
que mejora la calidad de vida de los pacientes.

Baclofeno estimula la secrecién gastrica acida.

FARMACOCINETICA

El baclofeno no presentd potencial mutagénico ni clastogénico en las pruebas con
bacterias, células de mamiferos y levaduras. La evidencia disponible sugiere que es poco
probable que baclofeno tenga potencial mutagénico.

Carcinogénesis

En un estudio de 2 afos en ratas, no se observé potencial carcinogénico para baclofeno.
Estudios de toxicidad de la reproducci6

Por via oral, baclofeno causa toxicidad embriofetal en animales: aumento de la tasa de
reabsorcion embrionaria, disminucién en el nimero de crias por camada en ratas y
ratones y muerte fetal en ratas. Ademas, causa efectos teratogénicos como onfaloceles
(hernias abdominales) en fetos de ratas, retraso en el crecimiento fetal (en la osificacién
de huesos) en ratas y conejos y reduccién de la media de supervivencia post-natal en
ratas.

Estudios en animales han demostrado que el baclofeno inhibe la liberacién de prolactina.
Aunque en los estudios de fertilidad realizados con ratas no se observaron efectos
perjudiciales, no se probaron dosis con suficiente margen de seguridad. Por lo tanto, no
se puede descartar riesgo sobre la fertilidad con la administracion oral de baclofeno.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento con BALTIC 10 se iniciara siempre con dosis bajas y se aumentara de
manera progresiva. Se recomienda utilizar la dosis mas baja compatible con una respues-
ta 6ptima. La posologia diaria 6ptima se adaptara a cada caso de modo que disminuyan
el clonus, los espasmos de flexores y extensores y la espasticidad, evitando, en lo
posible, los efectos adversos.

Cuando sea necesario conservar cierta espasticidad para mantener la postura erecta y el
equilibrio en la marcha o cuando la espasticidad se utilice para mantener la funcionalidad,
BALTIC 10 se debe usar con precaucién a fin de evitar que se produzca un exceso de
debilidad muscular y caidas. Puede ser importante mantener un cierto grado de tono
muscular y permitir espasmos ocasionales a fin de mantener la funcién circulatoria.

Si entre las seis y ocho semanas después de alcanzar la dosis méxima no hay beneficio
aparente, se debe decidir si continuar con BALTIC 10 o no.

Excepto en casos de emergencias por sobredosis o cuando ocurren efectos adversos
graves, el tratamiento se debera discontinuar gradualmente reduciendo la dosis progresi-
vamente (en un periodo aproximado de 1 a 2 semanas).

Aduitos

En los adultos, el tratamiento se inicia con 15 mg al dia, preferiblemente divididos entre 2
0 3 tomas. La dosis debe aumentarse con precaucion en incrementos de 15 mg/dia cada
tres dias, hasta llegar a la dosis diaria necesaria. En algunos pacientes sensibles a ciertos
medicamentos, puede resultar aconsejable iniciar el tratamiento con una dosis méas baja
(5 0 10 mg) e incrementarla mas lentamente. La dosis 6ptima generalmente oscila entre
30y 80 mg al dia, divididas entre 2 a 4 tomas. Pueden administrarse dosis diarias de 100
a 120 mg con mucha precaucion y Unicamente a pacientes hospitalizados.

Pobiacion pediatrica

El tratamiento debe iniciarse normalmente a dosis muy bajas (aproximadamente 0,3
mg/kg al dia), preferiblemente divididas de 2 tomas.

La dosis debe incrementarse con precaucion a intervalos de 1 semana, hasta alcanzar la
dosis suficiente para cubrir las necesidades individuales del nino.

La dosis normal diaria recomendada para la terapia de mantenimiento oscila entre 0,75 y
2 mg/kg de peso. La dosis total diaria no debe sobrepasar un maximo de 40 mg/dia en
nifos menores de 8 anos. En ninos mayores de 8 anos, puede administrarse una dosis
méxima diaria de 60 mg/dia.

Esta forma farmacéutica (comprimidos) de BALTIC 10 no es adecuada para su uso
en nifnos con un peso por debajo de 33 kg ni en menores de 6 afnos.

Forma de administracién

BALTIC 10 debe tomarse durante las comidas con un poco de liquido.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal o sometidos a hemodidlisis, se recomienda una dosis

Absorcién

Baclofeno se absorbe rapida y completamente desde el tracto gastrointestinal.

Tras la administracion oral de dosis Unicas de 10, 20 y 30 mg de baclofeno, se obtienen
concentraciones plasmaticas méaximas promedio de aproximadamente 180, 340 y 650
nanogramos/ml respectivamente, tras periodos de 0,5 a 1,5 horas. Las correspondientes
areas bajo la curva en concentraciones séricas (AUCs) son proporcionales a la dosis.
Distribucién

El volumen de distribucién de baclofeno es de aproximadamente 0,7 I/kg. La tasa de
unién a proteinas es aproximadamente del 30% manteniéndose constante en el intervalo
de concentraciones de 10 nanogramos/ml a 300 microgramos/ml. En el liquido cefalorra-
quideo el principio activo alcanza concentraciones aproximadamente 8,5 veces menores
a las de plasma.

Biotransformacié

Baclofeno se metaboliza sélo en una pequena proporcion. La desaminacion proporciona
el principal metabolito, el acido beta-(p-clorofenil)-4-hidroxibutirico, que es farmacoldgica-
mente inactivo.

Eliminacién

La semivida de eliminacion plasmatica del baclofeno es de 3 - 4 h. Baclofeno se elimina
en gran parte de forma inalterada. En aproximadamente 72 horas, el 75 % de la dosis se
excreta por via renal, y alrededor del 5% de esta cantidad permanece en forma de
metabolitos. El resto de la dosis, incluyendo el 5% de los metabolitos, se excreta a través
de las heces.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (65 afios y mayores)

La farmacocinética de baclofeno en pacientes de edad avanzada es practicamente la
misma que la de los pacientes menores de 65 afnos. Después de una dosis oral Unica, los
pacientes de edad avanzada presentan una eliminacién mas lenta pero la exposicion
sistémica resulta similar a la de los adultos menores de 65 afos. La extrapolacién de estos
resultados al tratamiento multidosis no sugiere diferencias farmacocinéticas entre
pacientes menores de 65 afnos y pacientes de edad avanzada.

Pacientes pediatricos

Después de una administracion de un comprimido de 2,5 mg a nifos (edades comprendi-
das entre 2y 12 anos), se ha descrito una Cmax de 62,8 + 28,7 nanogramol/ml y una tmax
de 0,95-2 h. También se ha descrito un aclaramiento plasmatico (Cl) promedio de 315,9
ml/h/kg, volumen de distribucion (Vd) de 2,58 I/kg y la semivida (t1/2) de 5,10 h.
Insuficiencia hepética

No se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes con insuficiencia hepatica tras la
administracién de BALTIC 10. Sin embargo, como el papel del higado en el metabolismo
de baclofeno no resulta determinante, es poco probable que la farmacocinética de
baclofeno pueda verse alterada hasta alcanzar significaciéon clinica en pacientes con
insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal

No se dispone de ninguin estudio clinico controlado de farmacocinética en pacientes con
insuficiencia renal después de la administracion de baclofeno. El baclofeno se elimina
principalmente por la orina de forma inalterada. Los escasos datos de concentracion
plasmatica recogidos en mujeres sometidas a hemodidlisis crénica o con insuficiencia
renal compensada indican una disminucion significativa del aclaramiento y un incremento
de la semivida del baclofeno en estos pacientes. Los ajustes de dosis del farmaco en base
a los niveles sistémicos deberian considerarse en pacientes con insuficiencia renal,
resultando la hemodidlisis inmediata un medio efectivo para revertir el exceso de
baclofeno de la circulacion sistémica.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicidad a dosis repetidas en ratas a las que se les administré baclofeno
via oral, se observé un aumento dosis-dependiente en la incidencia de quistes ovaricos y
un incremento de hipertrofias y hemorragias en las glandulas adrenérgicas en ratas
hembra.

Genotoxicidad

de 5 mg diarios de baclofeno.

BALTIC 10 solo debe ser administrado en pacientes con insuficiencia renal en estadio
final si el beneficio supera el riesgo. Estos pacientes deben ser monitorizados con
especial atencion al diagnéstico rapido de signos y/o sintomas de toxicidad (por ejemplo,
somnolencia, letargo).

Insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica tratados con BALTIC 10.
El higado no juega un papel determinante en el metabolismo de baclofeno tras la
administracion oral de BALTIC 10. Sin embargo, BALTIC 10 presenta capacidad potencial
de aumentar las enzimas hepaticas. Por ello, debe administrarse con precaucion a
pacientes con disfuncion hepatica.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 anos)

Dado que es mas probable que los efectos adversos se produzcan en los pacientes de
edad avanzada, se recomienda comenzar con dosis mas bajas que en adultos y aumentar
la dosis gradualmente segun respuesta clinica.

Estos pacientes deben ser monitorizados con especial atencion al diagnostico rapido de
signos y/o sintomas de toxicidad.

Pacientes con estados espasticos de origen cerebral

Dado que es mas probable que los efectos indeseados se produzcan en pacientes con
estados espasticos de origen cerebral, se recomienda dosificar con cautela en estos
pacientes y mantenerlos bajo estrecha vigilancia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Trastornos del sistema nervioso y trastornos psiquiatricos

BALTIC 10 se debera administrar con precaucion y mantener bajo estrecha vigilancia a
los pacientes que sufran trastornos psicoticos, esquizofrenia, trastornos depresivos o
maniacos, estados de confusiéon mental o enfermedad de Parkinson, ya que pueden
producirse exacerbaciones de estos trastornos.

Se han notificado episodios de suicidio y relacionados con el suicidio en pacientes
tratados con baclofeno. En la mayoria de los casos, los pacientes presentaban otros
factores de riesgo que aumentaban el riesgo de suicidio, como alcoholismo, depresién o
antecedentes de intentos de suicidio. El tratamiento farmacolégico debe acompanarse de
una estrecha vigilancia de los pacientes con factores de riesgo adicionales de suicidio. Se
advertird a los pacientes (y a sus cuidadores) de la necesidad de vigilar la aparicién de
empeoramiento clinico, comportamiento o pensamientos suicidas o cambios inusuales
del comportamiento, asi como consultar al médico inmediatamente si aparecen estos
sintomas.

Se han notificado casos de uso indebido, abuso y dependencia con baclofeno. Hay que
tener precaucion en pacientes con antecedentes de abuso de sustancias y vigilar a los
pacientes tratados para detectar sintomas de uso indebido, abuso o dependencia del
baclofeno, como aumento de la dosis, comportamientos dirigidos a conseguir el farmaco
0 aparicién de tolerancia.

Epilepsia

Se debe prestar especial atencién a los pacientes epilépticos ya que puede aparecer un
descenso del umbral convulsivo y se han descrito ocasionalmente crisis epilépticas
relacionadas con la interrupcién del tratamiento, o con una sobredosis. Deberia continuar-
se una terapia anticonvulsiva adecuada y controlar cuidadosamente a los pacientes.
Otros

Asimismo, BALTIC 10 se debe usar con precaucion en pacientes con Ulceras pépticas o
antecedentes de Ulcera péptica, asi como en los pacientes con enfermedades
cerebrovasculares o con deterioro respiratorio o hepatico.

Dado que es més probable que los efectos indeseados se produzcan en los pacientes de
edad avanzada y en pacientes con espasticidad de origen cerebral, se recomienda

dosificar con cautela en estos casos.

Insuficiencia renal

BALTIC 10 se debe usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal y sélo se
administraré en pacientes con fallo renal en estadio final si el beneficio esperado supera
el riesgo potencial. Se han observado signos y sintomas neuroldgicos de sobredosis,
incluidas manifestaciones clinicas de encefalopatia toxica (p.ej., confusién, desorienta-
cion, somnolencia y disminucién del nivel de consciencia), en pacientes con insuficiencia
renal que tomaban baclofeno oral en dosis superiores a 5 mg al dia y en dosis de 5 mg al
dia en pacientes con insuficiencia renal terminal tratados con hemodialisis cronica. Se
debe supervisar estrechamente a los pacientes con insuficiencia renal a fin de poder
efectuar un diagnostico rapido de los primeros sintomas de toxicidad.

Se debe tener especial precaucion cuando se combina BALTIC 10 con otros medicamen-
tos que tengan un impacto significativo en la funcion renal. Dicha funcién renal debe ser
estrechamente monitorizada y la dosis diaria de BALTIC 10 debe ser ajustada adecuada-
mente para prevenir toxicidad por baclofeno.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 anos)

Estos pacientes deben ser monitorizados con especial atencion al diagnostico rapido de
signos y/o sintomas de toxicidad.

Alteraciones urinarias

Durante el tratamiento con BALTIC 10, puede producirse una mejoria de las alteraciones
neurogénicas que afectan al vaciamiento de la vejiga. En pacientes con hipertonia aguda
previa del esfinter, puede producirse retencion de orina; el farmaco debe usarse con
precaucion en estos casos.

Pruebas de laboratorio

En casos raros, se han comunicado aumentos de niveles séricos de aspartato
aminotransferasas, fosfatasa alcalina y glucosa sanguineas. Por este motivo, resulta
indicado efectuar andlisis de laboratorio adecuados y periddicos en pacientes con
enfermedades hepaticas o diabetes mellitus, con el fin de asegurar que no se han
producido cambios inducidos por el farmaco en las enfermedades subyacentes.
Interrupcién repentina del tratamiento

Se han comunicado casos de ansiedad, estados de confusién, delirio, alucinacion,
estados psicéticos, mania o paranoia, convulsiones (estatus epilepticus), disquinesia,
taquicardia, hipertermia, rabdomiélisis y como efecto rebote, también se han comunicado
casos de empeoramientos temporales de la espasticidad, tras la interrupcion repentina de
BALTIC 10, especialmente después de periodos largos de tratamiento.

Se han comunicado convulsiones postnatales en neonatos tras la exposicion intrauterina
a BALTIC 10 oral como reacciones tras la retirada del medicamento en la madre. La
administracién de BALTIC 10 a neonatos con una disminuciéon gradual se considera una
medida de precaucion para ayudar en el control y prevencién de estas reacciones tras la
retirada del medicamento.

Excepto en casos de emergencias por sobredosis o cuando ocurren efectos adversos
graves, el tratamiento se debera discontinuar gradualmente reduciendo la dosis progresi-
vamente (en un periodo aproximado de 1 a 2 semanas).

Postura y equilibrio

Cuando sea necesario conservar cierta espasticidad para mantener la postura erecta y el
equilibrio en la marcha o cuando la espasticidad se utilice para mantener la funcionalidad,
BALTIC 10 se debe usar con precaucion a fin de evitar que se produzca un exceso de
debilidad muscular y caidas. Puede ser importante mantener un cierto grado de tono
muscular y permitir espasmos ocasionales a fin de mantener la funcion circulatoria.

Interacciones medicamentosas

Levodopa/Inhibidor de la Dopa Descarboxilasa (Carbidopa)

En pacientes con la enfermedad de Parkinson en tratamiento con BALTIC 10 y levodopa
(sola o en combinacién con un inhibidor de la Dopa Descarboxilasa, carbidopa), se han
notificado casos de confusiéon mental, alucinaciones, dolor de cabeza, nauseas y
agitacion. Se ha notificado también el empeoramiento de los sintomas del Parkinson. Por
ello, se recomienda precaucion durante la administracién concomitante de BALTIC 10 y
levodopa/carbidopa.

precaucion en la utilizacion de vehiculos o maquinaria peligrosa y en el desempeno de
otras actividades que requieran un estado especial de alerta.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas ocurren principalmente al principio del tratamiento (por ejemplo:
sedacion, somnolencia), si la dosis se incrementa demasiado répido, o si se emplean
dosis demasiado elevadas. Estas son a menudo transitorias y pueden ser atenuadas o
eliminadas reduciendo la dosis; raras veces son lo suficientemente graves para necesitar
la retirada de la medicacion. En pacientes con antecedentes de enfermedades psiquiatri-
cas o con trastornos cerebrovasculares (por ejemplo: apoplejia), asi como en pacientes
de edad avanzada, las reacciones adversas pueden revestir mayor gravedad.

Puede producirse un descenso del umbral convulsivo y de las convulsiones, particular-
mente en pacientes epilépticos.

Algunos pacientes han mostrado un aumento de la espasticidad muscular como una
reaccién paradojal a la medicacion.

Se describen las reacciones adversas (Tabla 1) agrupadas por frecuencias, de mayor a
menor, de acuerdo a la siguiente clasificacion: muy frecuente (=1/10), frecuente (=1/100,
<1/10), poco frecuente (=1/1000, <1/100), rara (=1/10000, <1/1000), muy rara
(<1/10000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles) incluyendo casos aislados.

Tabla 1: Resumen tabulado de reacciones adversas

Trastornos del Sistema Nervioso
Muy frecuentes

Sedacién, somnolencia.
Frecuentes i i

Depresion estado de confusion, mareo, i
depresién, fatiga, insomnio, estado de euforia, debilidad muscular, ataxia,
temblor, pesadillas, mialgia, dolor de cabeza, nistagmo, sequedad de
boca.

Raras Parestesia, disartria, disgeusia.

Frecuencia no conocida Sindrome de apnea del suefo*

Trastornos oculares
Frecuentes

Trastornos cardiacos
Frecuentes

Frecuencia no conocida
Trastornos vasculares

de la visién, trastornos en la acomodaci6

Descenso del gasto cardiaco.

Frecuentes Hipotension.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Néuseas.

Frecuentes gastroir all diarrea, vémitos, arcadas.
Raras Dolor

Trastornos hepatobiliares

Raras Funcién hepatica anormal.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes

Frecuencia no conocida

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes Polaquiuria, enuresis, disuria.
Raras Retencion urinaria,

Rash, hiperhidrosis
Urticaria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Raras Disfuncion eréctil.

[T

T y i en el lugar de
administracion

Muy raras

Frecuencia no conocida

Exploraciones complementarias

Frecuencia no conocida

Hipotermia.
Sindrome de retirada**

Aumento glucemia.

* Se han observado casos de sindrome de apnea central del suefio con dosis elevadas
de baclofeno (=100mg) en pacientes adictos al alcohol

** Se han comunicado convulsiones postnatales después de la exposicion intrauterina

a BALTIC 10 oral como sindrome de retirada, tras la retirada de la medicacion a la madre.

Medicamentos que causan depresion del Sistema Nervioso Central (SNC|

La administracién concomitante de BALTIC 10 con otros farmacos que deprimen el
sistema nervioso central, incluidos otros relajantes musculares (como tizanidina), opioides
sintéticos o alcohol, puede provocar un incremento de la sedacién. El riesgo de depresion
respiratoria también se incrementa. Por otro lado, se ha notificado hipotensién con el uso
concomitante de morfina y baclofeno intratecal. Es esencial una cuidadosa vigilancia de la
funcién respiratoria y cardiovascular, especialmente en pacientes con enfermedad
cardiopulmonar y en casos de debilidad de la musculatura respiratoria.

Antidepresivos

El tratamiento concomitante con antidepresivos triciclicos puede potenciar el efecto de
BALTIC 10 provocando una pronunciada hipotonia muscular.

Litio

El uso concomitante de BALTIC 10 por via oral y litio resulté en un agravamiento de los
sintomas hipercinéticos. Por ello, la administracién conjunta de estos dos farmacos
requiere precaucion.

Antihipertensivos

Dado que es probable que el tratamiento concomitante con medicamentos antihipertensi-
vos acentue la disminucion de la tension arterial, debera ajustarse la dosis del tratamiento
antihipertensivo.

Medicamentos que reducen la funcién renal

Los medicamentos con un impacto significativo en la funcién renal pueden reducir la
excrecion de baclofeno conduciendo a efectos toxicos.

Fertilidad

No se dispone de datos sobre el efecto de baclofeno en la fertilidad.

Los estudios realizados en animales no permiten descartar posibles efectos sobre la
fertilidad

Embarazo

Baclofeno atraviesa la barrera placentaria. No hay datos o éstos son limitados relativos al
uso de baclofeno en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales han demostrado que baclofeno causa mortalidad
embriofetal, teratogenicidad y reduccion de la media de la supervivencia post-natal. Por lo
tanto, BALTIC 10 no debe utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio
esperado supere el riesgo potencial para el feto.

Se han comunicado convulsiones postnatales en neonatos tras la exposicion uterina a
BALTIC 10 oral como reacciones tras la retirada del medicamento en la madre.
Lactancia

Baclofeno/metabolitos se excreta en la leche materna en pequefas cantidades. Por ello,
aunque no se esperan efectos adversos en los recién nacidos/ninos de madres tratadas
con este medicamento, BALTIC 10 no debe utilizarse durante la lactancia a menos que el
beneficio esperado supere el riesgo potencial para el lactante.

Baclofeno inhibe la liberacion de prolactina en animales. Aunque en humanos no se han
realizado estudios de este tipo, se debe tener en cuenta la posibilidad de la disminucion
de produccion de leche con el uso cronico.

Uso en Pediatria

La informacioén clinica disponible sobre el uso de BALTIC 10 en nifios menores de un afo
es muy limitada.

Uso en ancianos

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afos) o personas con espasmos musculares
causados por una enfermedad cerebral

Si pertenece a alguno de estos grupos, puede sufrir mas reacciones adversas. Por tanto,
el médico lo monitoreara adecuadamente y es posible que adapte la dosis BALTIC 10 que
usted debe tomar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de BALTIC 10 sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
moderada.

BALTIC 10 puede producir somnolencia, estar asociado a reacciones adversas como
mareos, sedacién, y alteraciones de la visidn en algunos pacientes. Se aconseja

SOBREDOSIFICACION

Signos y sintomas

Depresion del sistema nervioso central: somnolencia, alteracion de la conciencia, coma,
depresion respiratoria.

También es probable que se produzca: confusién, alucinaciones, agitacion, convulsiones,
cambios en el EEG (patrén brote supresion y ondas trifasicas) trastornos en la acomoda-
cion, ausencia de reflejo pupilar, hipotonia muscular generalizada, mioclonia, hiporeflexia
o areflexia, vasodilatacion periférica, hipotensién o hipertensién, bradicardia, taquicardia o
arritmias cardiacas, hipotermia, nauseas, vomitos, diarrea, hipersalivacion, enzimas
hepéticas elevadas, rabdomidlisis y tinnitus.

Un empeoramiento del sindrome de sobredosis puede ocurrir si se han tomado al mismo
tiempo diferentes sustancias o farmacos que acttan a nivel del sistema nervioso central
(por ejemplo; alcohol, diazepam, antidepresivos triciclicos).

Tratamiento

No se conoce un antidoto especifico.

Como la eliminacion del farmaco se efectla principalmente via renal se recomienda
aumentar el aporte de liquidos y eventualmente administrar diuréticos. La hemodidlisis
también puede ser Util en intoxicacién grave asociada a insuficiencia renal. En caso de
convulsiones, se debe administrar con precaucion diazepam intravenoso.

Deberan aplicarse medidas de apoyo y tratamiento sintomatico de las complicaciones
como hipotensién, hipertensién, convulsiones, alteraciones gastrointestinales, depresion
respiratoria o cardiovascular.

En pacientes con toxicidad severa por baclofeno, la hemodidlisis puede ser considerada
como tratamiento ademas de la discontinuacion del tratamiento. La hemodidlisis elimina
baclofeno del cuerpo de manera efectiva, alivia los sintomas clinicos de sobredosis y
acorta el tiempo de recuperacion en estos pacientes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

PRESENTACION
Envases con 60 comprimidos ranurados.

Fecha de Ultima revisién: Diciembre de 2022.

FORMA DE CONSERVACION
-Conservar en lugar seco, desde 15 °C hasta 25°C.
-Mantener alejado del alcance de los nifos.

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N° 59.810
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Boyacé 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

E-5463-01/ D5798 / Act.: 02/2023

CASASCO




