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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Baclofeno Generis 10 mg comprimidos
Baclofeno Generis 25 mg comprimidos
Baclofeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Baclofeno Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Baclofeno Generis
. Como tomar Baclofeno Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Baclofeno Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Baclofeno Generis e para que é utilizado

Baclofeno Generis pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
relaxantes musculares de acao central.

Este medicamento é utilizado para reduzir e aliviar a rigidez excessiva e/ou
espasmos dos seus musculos, que ocorrem em diversas situagdes, tais como:

- paralisia cerebral

- esclerose multipla

- acidentes cerebrovasculares

- doencas ou lesbes da espinal medula e outras situacdes que afetem o sistema
nervoso.

Baclofeno Generis melhora a sua mobilidade, tornando mais faceis as suas atividades
guotidianas e a execugdo dos exercicios de fisioterapia, devido ao relaxamento
muscular e ao consequente alivio da dor que proporciona.

2. O que precisa de saber antes de tomar Baclofeno Generis

Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca
qguaisquer duvidas que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.

Ndo tome Baclofeno Generis
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao baclofeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na Secgdo 6)
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Ndo tome este medicamento se a situacao referida se aplica a si, se nao tem a
certeza fale primeiro com o seu médico antes de iniciar o tratamento.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Baclofeno Generis

- se tem doenca de Parkinson ou alguma doenca mental acompanhada de confusdo
ou depressao

se tem epilepsia (convulsdes)

se tem dor aguda no estémago (Ulcera péptica) ou intestinos

se tem problemas respiratorios

se tem problemas de figado ou rins

se tem problemas cerebrovasculares (perturbacdes da circulagdo sanguinea no
cérebro)

- se estd a tomar medicamentos para a artrite ou para as dores (ver seccdo “Outros
medicamentos e Baclofeno Generis”)

- se tem dificuldades em urinar

- se tem diabetes

- se tem mais de 65 anos ou se sofre de espasmos musculares causados por uma
doenca cerebral; nestas situagdes € mais provavel vir a sofrer de efeitos indesejaveis
- se vai ser submetido a qualquer intervengdo cirdrgica (incluindo dentaria), ou a
qgualquer tratamento de emergéncia

- se tem antecedentes de alcoolismo, de consumo excessivo de alcool ou se tem
antecedentes de abuso ou dependéncia de drogas.

Algumas pessoas que estdo a ser tratadas com baclofeno tiveram pensamentos de
autoagressdo ou de suicidio ou tentaram suicidar-se. A maioria destas pessoas
também sofria de depressdo, consumia alcool em excesso ou era propensa a ter
pensamentos suicidas. Se tiver pensamentos de autoagressdao ou suicidas em
qgualquer altura, fale imediatamente com o seu meédico ou dirija-se a um hospital.
Aléem disso, peca a um familiar ou amigo proximo que o informe se estiver
preocupado com alteracdes no seu comportamento e peca-lhe para ler este folheto.

Criancas e adolescentes
Ndo se recomenda a utilizacdo de Baclofeno Generis em criangas com peso inferior a
33 Kg.

Outros medicamentos e Baclofeno Generis

Informe o seu médico se esta a tomar:

- medicamentos sedativos

- medicamentos utilizados no tratamento de perturbagbes do humor como
antidepressivos e litio

- medicamentos utilizados no tratamento da pressdao arterial elevada (anti-
hipertensores)

- medicamento no tratamento da doenca de Parkinson (levodopa, carbidopa)

- medicamentos para a artrite ou para as dores.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Baclofeno Generis com alimentos e alcool
Tome Baclofeno Generis durante as refeicdes.
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N&do beba alcool durante o tratamento com este medicamento.
O alcool aumenta os efeitos sedativos de Baclofeno Generis e pode fazer com que se
sinta muito sonolento.

Gravidez e amamentac¢ao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Ndo deve tomar Baclofeno Generis durante a gravidez, salvo indicagdo contraria do
seu médico.
Informe o seu médico se estiver gravida ou se planeia engravidar.

O meédico ira discutir consigo o potencial risco de tomar Baclofeno Generis durante a
gravidez. Se tiver de tomar Baclofeno Generis durante a gravidez, o seu bebé podera
ter convulsdes apéds o parto.

Ndo deve tomar este medicamento se esta a amamentar, sem falar primeiro com o
seu medico.

A quantidade de Baclofeno Generis que passa para o leite materno € minima ou nula,
caso 0 seu medico concorde com a amamentacdo € necessario que a crianga seja
cuidadosamente monitorizada para detecdo de efeitos indesejaveis.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ndo deve conduzir veiculos ou utilizar maquinas até conhecer a sua suscetibilidade a
este medicamento.

Baclofeno Generis pode provocar tonturas, sonoléncia ou perturbacées visuais.

3. Como tomar Baclofeno Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Tome os comprimidos a refeicdo com um copo de agua, sempre a mesma hora.

Adultos

A dose inicial, habitual, € de 15 mg, por dia, preferencialmente repartida, em 2 a 4
doses.

A dose é de seguida aumentada gradualmente até se obterem os melhores
resultados, podendo ser necessario utilizar uma dose entre 30 mg a 80 mg por dia,
repartida, em 2 a 4 doses.

Utilizacao em criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos)

A dose inicial é de 0,3 mg por kg de peso da crianga, repartida em 2 a 4 doses
(preferencialmente em 4 doses).

A dose deve ser aumentada gradualmente até atingir a dose necessaria aos
requisitos individuais da crianca, podendo variar entre 0,75 mg a 2 mg por kg de
peso da crianga.

A dose maxima, em criangas com menos de 8 anos, é de 40 mg, por dia.

A dose maxima, em criangas com mais de 8 anos, é de 60 mg, por dia.

O seu médico ira dizer-lhe exatamente quantos comprimidos de Baclofeno Generis
deve tomar.
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A dose prescrita pelo seu médico pode ser diferente da indicada neste folheto. Se for
esse 0 caso, siga as indicacbes do seu medico.

Dependendo da sua resposta a este tratamento, o seu médico podera sugerir um
aumento ou uma reducao da dose.

Deve informar o seu médico se apos 6 a 8 semanas de tratamento ndo se sentir
melhor.

Se tomar mais Baclofeno Generis do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se imediatamente as urgéncias do
hospital mais préximo se tomou acidentalmente demasiados comprimidos ou se
outra pessoa ou crianca tomou o0 seu medicamento.

Em situacdes de sobredosagem os principais sintomas que este medicamento pode
provocar sao:

- zumbidos

- sonoléncia

- alteracdo da consciéncia

- coma (ficar inconsciente)

dificuldades respiratorias.

Outros dos sintomas sao: sensacdo de confusdo, alucinacdes, agitacdo, convulsdes,
visdo turva, perda invulgar do tonus muscular, contracdo subita dos musculos, maus
reflexos ou auséncia deles, pressdo arterial alta ou baixa, batimentos cardiacos
lentos, rapidos ou irregulares, temperatura corporal baixa, nauseas, vomitos,
diarreia ou salivacdo excessiva.

Caso se tenha esquecido de tomar Baclofeno Generis

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois continue
a tomar o seu medicamento como habitualmente. Se, no entanto, estiver quase na
hora da proxima dose, ndo tome a dose em falta e siga os horarios normais a partir
dai.

Se se esqueceu de tomar varias doses, consulte o seu medico.

Se parar de tomar Baclofeno Generis

N&do pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu medico.

Se, repentinamente, deixar de tomar Baclofeno Generis pode sentir nervosismo,
sensacdo de confusdo, alucinagdes, convulsdes, espasmos incontrolaveis,
comportamento e pensamentos anormais, batimentos cardiacos acelerados,
temperatura corporal elevada e movimentos anormais do corpo. A rigidez excessiva
(espasmos) nos seus musculos também pode piorar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em casos graves este medicamento pode provocar:

- problemas respiratorios

- sensacao de confusao

- sensacao de extrema felicidade

- depressao

- descoordenacdo que afeta o equilibrio e 0 andar, os movimentos dos membros e
olhos e/ou discurso

- tremores

- alucinagdes, pesadelos

- visdo desfocada, perturbacdes visuais

- diminuicdo do débito cardiaco caracterizada por falta de ar em repouso ou em
atividade, inchaco nas pernas e cansaco

- pressao arterial baixa

erupcdo cutanea e urticaria

dificuldade ou dor enquanto urina e reducdo da quantidade de urina

- convulsdes

- perturbacgtes no figado caracterizadas por dor abdominal, amarelecimento da pele
ou dos olhos e cansaco

- temperatura corporal baixa

- ritmo cardiaco lento

Se tal ocorrer informe imediatamente o seu médico.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem ocorrer em mais do que 1 em cada 10
pessoas):

- sedacdo

- sonoléncia

- nauseas.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas):
- cansaco

- tonturas

- dores de cabeca

- incapacidade de adormecer

fragueza dos membros superiores e inferiores
- dores musculares

movimentos oculares continuos incontrolaveis
boca seca

ligeiras perturbacgdes do trato digestivo

- vomitos secos

- vomitos

obstipacao

diarreia

sudorese excessiva

aumento do débito urinario

incontinéncia noturna.

Efeitos indesejaveis raros (podem ocorrer até 1 em cada 1 000 pessoas):
- parestesias (sensacao anormal de picadas e formigueiro na pele)
- disartria (incapacidade de articular as palavras de maneira correta)
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- disgeusia (alteracao do paladar)
- dores abdominais

- retencdo urinaria

- disfungdo erétil.

Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- glicemia aumentada (aumento dos niveis de aglicar no sangue)

- dificuldades respiratérias durante o sono (sindrome de apneia do sono).

Estes efeitos indesejaveis sdo frequentemente ligeiros e ocorrem, regra geral, no
inicio do tratamento, normalmente desaparecem decorridos alguns dias.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Baclofeno Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Baclofeno Generis

- A substéncia ativa € o baclofeno. Cada comprimido contém 10 mg ou 25 mg de
baclofeno.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina; silica coloidal anidra; amido
de milho; povidona K 30; estearato de magnésio.
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Os comprimidos de Baclofeno Generis 10 mg sdao redondos, brancos, com ranhura,
marcados com "10", acondicionados em blisters de PVC-Alu, estando disponiveis em

embalagens de 20 ou 60 comprimidos.

Os comprimidos de Baclofeno Generis 25 mg sdao redondos, brancos, com ranhura,
acondicionados em blisters de PVC-Alu, estando disponiveis em embalagens de 60

comprimidos.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizaciao de Introducio no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

EDMOND PHARMA S.r.l.

Strada Statale dei Giovi 131
20037 Paderno Dugnano - Milan
Italia

e

ABC Farmaceutici S.p.a.

Canton Moretti, 29

Localita San Bernardo

10090 Ivrea (TO)
Italia
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