
BACRO 10 mgBACLOFENE
ComprimésSécables

COMPosmON:
Chaquecomprimécontient BacIoIène10mg.
Excipients: lactose, stéarate de magné~um, huile de ricin
hydrogénée,sodiumamidon de glycol, ceftulosemicroaistalline
Exd~ents à e"et notoire: lactose, huile de ricin hydrogénée.
INDICATIONS:
Cootracturesspastiquesde la scléroseen plaques.
Contracturesspastiquesdes affectionsmédullaires (d'étiologie
infectieuse,dégénérative, traumatique,néoplasique).

~S~~~I~ ~s~~"8~ ~~~i~N~s'i~~ON:
Mulle : la posologieadaptée individuel!ement,doit être Ioujours
lentementprogressive.Débuter par l\ comprimé 3 fois par jour,
et augmenter, Ioos les 3 joon;, de 5 mg 3 fois par jour jusqu'à
ootention de la dose quotidienne qui se situe entre 30 et 75
mgIjouren 3 prises.
En milieu hos~lier, des posologies joumalières de 100 à 120
mg peuventêtre atteintes.Ces posologiesquotidiennesde 40 à
50 mg sont souvent suffisantes dans la rééducation des
spastidtés neurologiques. L'arrêt du tranement se fera
progressivement.
Sujets âgé souffrant despast~ilé d'on9ine cérébrale: les effels
indésirables étant plus fréquents au debut du trailement, ~ est
recommandéd'administrer une dose initiale plus faible (5 à 10

~~~te~~;a~mM~~%éSS~:rntu:s=~~
BacIoIèned'en~roo 5 mgIjour.
Les comprimés sont à abso<berau coors des repas, avec un
verre d'eau. •
CONTRE-INDICATIONS:
Hyperse~biltté connueau BacIofène.
MISES ENGARDE ET PRÉCAUTIONSD'EMPLOI:
Le BacIofénene con~ent pas au tranement de la maladie de
par1<insonet des états alhéto~ques. Le Sadoféne doit étre
utilisé avec prudence chez les patients insuffisanls rénaux ou
hépatiques, OlS palients ayant des antécédenls d'ulcére
gasllique ou duodénal, de troubles rénaux, de troubles
psychotiques, d'états ronfusionnels, de dépression, d'affection
vasculaire cérébrale, d'insuffisance respiratoire. Chez les
épileptiquessouffrantsde spasticitéle BacIofénepeut étre utilisé
soos rontrôle approprié à oondfiion que le tranement
anticonvulwant soit poursuivi. Une rétention unnaire aigue peut
survenir lors d'hyper1oniesphincténenne t<éexistante: utiliser
par conséquentle médicamentavec précautiiondans ces cas-la,
Lors d1nterruption brutale du tranemenl des états
oonfusionnels, psychotiques, maniaques 00 paranoides, des
halludnations, des convul~ns (étal de mal épileptique)ont été
observés. La posologiedevra donc être réduneprogressivement

(sur une périoœ d'une à deux semaines) ors de l'arrêt de cette
thérapeutique,cependantencas de réactions sévères liéesà un
éventuel surdosage, rarrêt immédiat s'impose. Ce rares cas
d'au9mentation ies SGOT,des phosphatases~Iines et de la
glycémie ayant été signalés, des oontrôles réguliers sont
recommandésen cas d'affection hépatique00 de diabète.
GROSSESSEETAUAlTEMENT:
Grossesse: rutitisation du BacIofène est déconseillée pendant
Olpremier llimestre de la grossesse. Le Sadoféne ne doit être
utilisé au coors des 2e et 3e llimestres de la grossesse que ~
nécessaire.
Allaitement: Le Sacloféne passe dans le lait à de faibles
concentrations après administration orale unique el ne semble
pas entrainer, dans ce cas, de risque pour le nourrisson.
L'allanementpourrait être e~sagé ~ nécessaire,à oondffionde~6m~~~~~~~~~Ed~~~~~~re de l'enfant.
L'attention est appelée, ootamment chez les oonducteurs de
véhicules et les utiisateurs de machines, sur les Osques de
SOOV1OIenceattachés à l'emptoide ce méd~menl
EFFETS INDESIRABLES: Ils surviennent prilcipalement au
début du tranemenllors d'une augmentation trop ra~e de la
posologie00 d'utilisationde doses trop élevées, ils sont soovent
transitoires et peuvent être atténués 00 suppnmés par une
réduction de la posologie. Ils imposent raremenl rarrét du
traitement. En cas d'antécédent psychiallique 00 de troubles
vasculaires cérébrales (ictus) ou bien chez les personnes
âgées, ils peuvent prendreune forme plus sévère.
Système nerveux central: fréquemment SOITYlOience,surtoot
en début de tranemenl asthénie. Ooca~nellement
sécheresse de la bouche, dépr~ respiratoire, asthénie,
confusion mentale, vertiges, céphalées et insomnies.
Oa:asionneIlement 00 rarement euphorie, états dépressifs,
pares~, myalgies, faiblesse roosculaire, ataxie, trémor,
nystagroos, troubles de l'accommodation, hallucinations,
cauchemars. Il est souvent difficile de éJSti~ ces
mannestations des.-symptômes des-.affa::tions lreltées. Un
abaissementdu seui épileptogène peut se mannesterchez les
épileptiques.
Appareil digestif: fréquemment: nausées, en début du
trailement. Occasionnellement: troubles gastro-inlestinaux
(oonstipation,nausées,vomissements).
Appareil cardiovasculaire: occasionnellement: hypoten~n,
bradycardie.
Système urogénitale: a<:caWnnellement00 rarement troubles
de la mixtion, énurésie. " est souvent difficile de distinguer ces
mannestationsdes symptômesdes affections tranées.
Effets indésirables divers: dans des cas rares 00 isolés:
troubles~suels, dysgueusie, sueurs, éruptionaJtanée, troubles
de la fonction hépatique. Patadoxalemenlle méd~nt peut
provoquerdes spaslicitésacaues chez certains patients. Il peut
apparaitre exceptionnellement une hypotonie musculaire qul
est aisé de oorriger par une réadaptation de la dose (en

diminuant la dose administrée au cours de la journée et en
augmentantéventuellementcelle à prendre le soir).
SURDOSAGE:
En cas de surdosage et (00) d'intoŒation aigué, on peut
observer dépression du sNc, somnolence et hypolonie
musœlatre, dans les cas graves, une extension de œHe-ci aux
muscles respiratoireset des lroubIes de la conscience pouvant
aller jusqu'au oomasont possible.A la reprisede la coosoience,
l'hypolonie musculaire peut persister jusqu'à 72 h. D'autres
mannestation sont également po~bles: oon~on mentale,
hallucinations,agnation,troubles de l'accommodation,aréfle~e
pupillaire, myoctonie, hyporeflexie ou aréflexie, convulsions,
vasodilatation pénphénque, hypotension, bradycardie,
hypothermie, nausées, vomissements, hypersialorrhée,
augmentation des LDH, des SGOT et des pbosphatases
alcalines. L'état du malade peut étre agg.ravé par la prise
simultané&-d'autres mé<Iicaments-w-produits agissani-sur le
SNC (alcool, diazépam,antidépresseurstricydiques). Conduite
d'urgence: élimination la plus rapide possibledu 00 des praduifs
;,gérés et l'hospitalisationd'urgence dans un centre spécialisé,
en assurant la sauvegarde des fonctions ~les. En cas de
oonvul~, administrer du diazépam IV avec précautiion.
L'élimination se faisant par voie rénale, 1 est recommandé
d'accroitre rapport liquidien et éventuellement d'administrer un
diurétique. Il n'exste pas d'antidote spécffique.
INTERACTIONSMEDICAMENTEUSES:
Associations faisant l'objet de précautions d'emploi:

~~lr.::~~;e~~~~a:~én~~~~~~~~~:=~~ue de
l'antihypertenseur,si nécessaire.
Associations à prendre en compte: Antidépresseurs
imiprarriniques: Osque d'a"9mentation de rhypolonie
musculaire. IJépresseursdu systemenerveuxcentral: la plupart
des anb'histaminiques Hl, barbitunques, benzodazèpoes,
dérivés mDf1lIiiniques(analgésiques,antitussifs),anxiolytiques,
danidine et apparentés, neuroleptiques: majoration de la

-rlépression centrale pouvant avoir des conséquences
importantes, notamment sur la vigilance. Lévodopa: nsque de
majorationdes ~ffets indésirablesde la lévodopa.
FORMEET PRESENTATION:Soitede 50 rompnmés
CONDITIONS DE CONSERVATION:conserver à l'aM de la
lumière, dans un endroit frais el sec.
NE PAS LAISSER LES MÉDICAMENTSA LA PORTÉE DES
ENFANTS
les médicaments ne doivent pas être jetés au Iout-Mêgout ou avec les
ordures ménagères. Demandez à votre phcJmaden ce qui il faut tare des
médicaments RJ1iisés. Ces rreseœe pennetlront de protéger
renwomemenl
MEDICAMENTENREGISTREN": 012121E025/98109
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