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BACLOFENO

Uso: Interno e Externo. CAS: 1134-47-0
Fator de Corregao: Nao se aplica. DCB: 01012
Fator de Equivaléncia: N3o se aplica. FM: C10H12CINO>
PM: 213,66

Baclofeno é um andlogo do acido 6-aminobutirico (GABA).
Recomendacado de uso

O tratamento com Baclofeno deve sempre ser iniciado com baixas doses que sdo
gradualmente elevadas até que se atinja a dose diaria otima.
Adultos: As doses variam de 5 a 80mg, sendo que a dose usual fica entre 15 a 30mg ao dia.
Criancas: A dose inicial deve ser 2,5 a 5 mg/dia, atingindo-se, no maximo, 30mg (criancgas
de 2 a 7 anos) a 60mg (naquelas maiores de 8 anos).
Dose para tratamento de viciados em drogas: pode ser maior que o usual, mas inicia-se com
40mg ao dia.

Baclofeno também pode ser utilizado por via tdpica transdermica nas mesmas dosagens da
via oral, normalmente essa via de aplicacdo é para controle da dor local.

Acgles

Em doencas neuroldgicas associadas a espasmo dos musculos esqueléticos, os efeitos
clinicos sdo benéficos sobre contragdes musculares reflexas e proporcionam acentuado alivio
sobre espasmo doloroso. Baclofeno melhora a mobilidade do paciente, facilitando o
gerenciamento das atividades didrias (incluindo cateterizacdo) e fisioterapia. Prevencdo e
melhoria de Ulceras de decUbito, melhoria no padrdo de sono (devido a eliminacdo dos
espasmos musculares dolorosos) e nas funcdes da bexiga e esfincter, tém também sido
observadas como efeitos indiretos do tratamento com Baclofeno, levando a uma melhor
qualidade de vida do paciente.

Aplicagoes

v' Espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla.

v' Estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica,
neoplasica ou desconhecida.

v 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.

v' Usado para tratamento do vicio de cocaina segundo estudo realizado por pesquisadores
do Instituto de Neuropsiquiatria da UCLA.
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Mecanismo de agao

Baclofeno é um antiespastico de acdo medular. Ele deprime a transmissdao do reflexo
monossinaptico e polissinaptico através da estimulacdo dos receptores GABA-B. Esta
estimulacdo, por sua vez, inibe a liberacdo dos aminoacidos excitatérios, glutamato e
aspartato. A transmissdo neuromuscular ndo ¢é afetada pelo Baclofeno. Exerce efeito
antinociceptivo.

Contraindicacoes

Baclofeno é contraindicado a pacientes com alguma doenca mental acompanhada por
confusdo ou depressao; portadores de epilepsia (convulsdes); com problemas respiratérios,
doenca no rim ou no figado, e diabéticos.

Precaucgoes

Baclofeno deve ser administrado com precaucdo em disturbios psiquiatricos e do sistema
nervoso, pacientes portadores de distlrbios psicéticos, esquizofrenia, disturbios maniaco ou
depressivo, estados confusionais ou mal de Parkinson. Deve-se dar também atengdo especial
a pacientes portadores de epilepsia, ja que pode ocorrer a reducdo no limiar de convulséo,
havendo registros ocasionais de crises apdés a descontinuacdo do tratamento ou com
superdose, portanto a terapia anticonvulsivante adequada deve ser continuada e o paciente
monitorado.

Adverténcias

Baclofeno pode causar tontura, sedacdo, sonoléncia e distUrbios visuais; pacientes que
apresentarem essas reagoes adversas devem evitar dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactagao

Ndo ha até o momento estudos conclusivos sobre o uso do produto em gestantes. Sabe-se
gue o Baclofeno atravessa a barreira placentaria e ndo deveria, portanto, ser utilizado
durante a gravidez, a ndo ser que o beneficio potencial para a méae supere o risco potencial
para o feto. Baclofeno, administrado em doses terapéuticas, passa para o leite materno, mas
em quantidades tao pequenas que ndo se prevé efeitos indesejaveis ao lactente.

Interacdoes medicamentosas

Ndo deve ser administrado concomitantemente com outras drogas que atuam sobre o
sistema nervoso central (SNC), opiaceos sintéticos ou alcool pois pode ocorrer aumento da
sedacao.

O risco de depressdo respiratéria é também aumentado. E necessario um monitoramento
cauteloso nas fungdes respiratérias e cardiovasculares, especialmente em pacientes com
doengas cardiopulmonares e fraqueza no musculo respiratorio.
Durante o tratamento concomitante com antidepressivos triciclicos, o efeito de Baclofeno
pode ser potencializado. Nao se deve ingerir alcool durante o tratamento com Baclofeno.
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Reacldes adversas

As reacgdes adversas mais frequentes sdo sedacdo, sonoléncia, depressdo respiratoria,
delirios, tontura, fadiga, confusdo mental, vertigem, dor de cabecga, insb6nia, depressao,
fragueza muscular, tremores, alucinacdes, pesadelos e boca seca.

Comprovacao de eficacia
Estudos - dependéncia quimica

Um estudo envolveu 70 pacientes dependentes de cocaina que passaram por um programa
de tratamento com 16 semanas de duragdo. Metade dos participantes receberam Baclofeno e
aconselhamento e outra metade receberam placebo e aconselhamento. O uso de cocaina era
monitorado por meio de 3 testes semanais de urina ao longo do estudo. Os pesquisadores
descobriram que o grupo do Baclofeno, comparado ao grupo placebo, de um modo geral,
apresentaram um menor nimero de amostras de urina indicando uso recente de cocaina ,
particularmente para aqueles participantes que comegaram o estudo com altas taxas de uso
de cocaina e crack. O National Institute on Drug Abuse financiou estudos que avaliaram 60
medicamentos para tratamento da dependéncia em cocaina. Baclofeno é o terceiro
medicamento a ser recomendado para um estudo multicentro de larga escala.
Outro estudo apresentado na Alc.Clin.Exp.Rep.issue (2000) indicou que Baclofeno reduz o
desejo pelo alcool.

Numa pesquisa sobre opidceos, Baclofeno foi testado em comparacdo com a Clonidina para o
tratamento da abstinéncia. Publicado no J.Clin.Pharm.Ther.(2001), o estudo se deu com 62
dependentes que foram tratados com Baclofeno e Clonidina por 14 dias em um estudo duplo
cego. A dose maxima foi de 40mg de Baclofeno e 0,8mg de Clonidina ao dia (esta parece ser
uma dose relativamente baixa para o tratamento de retirada de opidides). Os resultados
mostraram nao haver diferengas significantes entre os dois grupos como permanencia no
tratamento e efeitos colaterais, mas o grupo da Clonidina mostrou maiores problemas com
hipotensao.

Sugestao de formulagoes

Excipiente para capsulas

Componentes Qtd
Dioxido de silicio coloidal 1%
Estearato de magnésio 0,5%
Lauril sulfato de sddio 1%
Celulose microcristalina qgsp 100%

Outros excipientes indicados: amido e povidona.
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Xarope

Componentes Qtd
Baclofeno 5mg
Xarope simples 5ml
Aroma cereja gs
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