BACRO 10 mg
BACLOFENE

COMPOSITION:

Chaque comprimé contient: Bacioféne 10 mg.

Excipients: lactose, stéarate de magnésium, huile de ricin

o afe oo ckree, e te T yogente
cipients a effet notoire: se, huile de ricin

INDICATIONS:

Contractures spastiques de la sclémse en plaques

C spastiques des affe (d'étiologie

infectieuse, dégénérative, traumatique, néoplasique).

Contractures ues d'origine cérébrale.

POSOLOGIE E D’ADMINISTRATION:

Adulte : la posologie adaptée individueliement, doit étre toujours

lentement ive. Débuter par %2 i i J

et augmenter, tous les 3 jours, de 5 mg 3 fois par jour jusqu'a
obtention de la dose quotidienne qui se situe entre 30 et 75

(sur une période d'une a deux semaines) lors de I'arrét de cette

thérapeutique, oependamenmsderéachonssevereslcéesaun

éventuel surdosage, lamét immédiat simpose. De rares cas

d' ion les SGOT, des ph alcalines et de la

glycémie ayant été ssgnales des controles réguliers sont
en cas d'affection hepanqueoudedlabéte

GROSSESSE ET
Tufiisation u Baciofé est déconseillée pendant

le premier trimestre de la grossesse. Le Bacloféne ne doit étre
utilisé au cours des 2e et 3e trimestres de a grossesse que i
nécessaire.
Allaitement: Le Bacloféne passe dans le lait & de faibles
concentrations aprés administration orale unique et ne semble
Eas entrainer, dans ce cas, de risque pour le nourrisson.

‘allaitement pourrait étre envisage si nécessaire, a condition de
mettre en route une surveillance clinique réguliére de ['enfant.
CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES:
L'attention est appelée, notamment chez les conducteurs de
véhicules et les utifisateurs de machines, sur les risques de
somnolence attachés a I'emploi de ce médicament.
EFFETS INDESIRABLES: lis surviennent principalement au
début du traitement, lors d'une augmentation trop rapide de la
posologie ou dutilisation de doses trop élevées, ils sont souvent

mgJjour en 3 prises.

En milieu hospitalier, des posologies j de 100 4 120

mg peuvent éire atteintes. Desposologles quond;ennesdenwa

50 mg sont souvent i dans la rééducation des
L'arét du se fera

progresswement
Sujets agé souffrant de spasticité d'origine cérébrale: les effets
sirables étant plus frequents au debut du traitement, il est
recommandé d'administrer une dose initiale plus faible (5 a0
mg | jour) et de Ilaugmenter progressivement sous surveillance.
ou

et peuvent étre atténués ou supprimés par une
réduction de fa posologie. lls imposent rarement ['arét du
traitement. En cas d'antécédent pszdmatnque ou de troubles
vasculaires cérébrales (ictus) ou bien chez les personnes
agées, ils peuvent prendre une forme plus sévére.

Systéme nerveux central: fréquemment: somnolence, surtout
en début de traitement, asthénie. Occasionnellement

choisir une posol
BaciofénedenvsronSmgipour
Lescompnmessontaabsorberaucoursdesrepas avec un

verre d'ea
CONTRE-INDOCATIONS
rsensibilité connue au
ES EN GARDE ET P! CAU‘nONS D'EMPLOL:

LeBadofénenemnwentpssau traitement de la maladie de
parkinson et des états athétosiques. Le Bacloféne doit étre
utiisé avec prudence chez les patients insuffisants rénaux ou
hépatiques, les patients ayant des antécédents d'ulcére
gastrique ou duodenal _de troubles rénaux, de troubles

détal de dépression, d'affection
u‘ piratoire. Chez les
i icité féne peut étre utilisé
sous controle approprié " eondmon que le traitement
anticonvulsivant soit poursuivi. Une rétention urinaire algue pem
survenir lors d sphmc(enenne i
par édi avecp i danso%ms—la
Lors dlmenupbon brutle du tratement, des états
confusionnels, psychofiques, maniaques ou paranoides, des
hallucinations, des convulsions (état de mal épileptique) ont été
observés. La posologie devra donc étre réduite progressivement

Py o)
Ta .‘_,

h de la bouche, dépression respiratoire, asthénie,
vertiges, et

diminuant la dose administrée au cours de la journée et en
amt éventuellement celle & prendre fe soir).
gn GE:rdosage (ou) d'

cas de sul et (ou) dintoxication aigué, on peut
observer. dépression du Sh? somnolence et hypotonie
nmswlaire,dansl&swsgtmme de celle-ci aux
muscles respiratoires et des froubles de la conscience pouvant
aller jusqu'au coma sont possible. A la reprise de la conscience,
Thypotonie musculaire persister 1usqué 72 h. D'autres
manifestation sont ég: nt possibles: confusion mentale,
hallucinations, n, troubles de 'accommodation, aréfiexie
pupillaire, myocionie, thyporeﬂexieL ou aréflexie, convulsions,

hypothermie, nausées, vomissements, hypema1onhée
augmentation des LDH, des SGOT et des phosphatases
alcalines. L'état du malade peut éhe aggravé par la prise

d'autres médicaments: -agissant-sur le

simuitanée
SNC (alcool, diazépam, anndépmseursmcnquu Conduite
d'urgence : élimination la plus rapide possible du ou des produits
ingérés et I'hospitalisation d’'urgence dans un centre spécialisé,
en assurant la sauvegarde des fonctions vitales. En cas de
convulsions, administrer du diazépam IV avec précaution.
L'élimination se faisant par voie rénale, il est recommandé
d'accroitre I'apport liquidien et éventuellement d'administrer un
diuréﬁque. Il n'existe pas d'antidote spécifique.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:
Assocuations faisant 'objet de precautlons d'emploi:

e ['effe
Survelf lance de la tension artérielle et adaptanon posologique de
I'antihypertenseur, si nécessaire.
ations a prendru en compte: Anndépmseurs

laire. Dé du systeme nerveux oennal la plupart

paresthésies, myalgies, , trér

nystagmus, troubles de [Faccommodation, hallucinations,
cauchemars. Il est souvent difficile de dstmguef ces
manifestations des_affections traitées. Un
abaissement du seuil togéne peut se manifester chez les

épileptiques
Apparenl mg estif: fréquemment: nausées, en début du
traitement. Occasionnellement: troubles gastro-intestinaux
constipation, nausées, vomissements).
reil cardiovasculaire: occasionnellement: hypotension,

bradycardie.

Systéme urogénitale: occasionnellement ou rarement: troubles
de la mixtion, énurésie. |l est souvent dificile de distinguer ces

des aff traitées.

Effets indésirables divers: dans des cas rares ou isolés:
troubles visuels, dysgmuste sueurs, éruphonummee troubles
de la fonction h le peut
provoquer des spasnmésammmezoenams patients. Il peut
apparaitre exceptionnellement une hypotonie musculaire qu'i
est aisé de corriger par une réadaptation de la dose (en

des antihistaminiques H1, barbituriques, benzodiazepines,
dmd morphiniques (analges;ques antitussifs), anxlolthm
lonidine et

n centrale pouvant avoir_ des consequem

m\ponan'es notamment sur la vigilance. Lévodopa: risque de

majoration des effets indésirables de la Iévodopa.
FORME ET PRESENTATION: Boite de 50 comprimés
CONDITIONS DE CONSERVATION conserver a ['abri de la
lumiére, dans un endroit fraé t sec.
NE PAS LAISSER LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES
ENFANTS
Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-/égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce qui il faut faire des
médicaments inutiisés. Ces mesures permettront de protéger
Tenvironnement.
MEDICAMENT ENREGISTRE N°: 012/21E 025/98/09
LISTE!
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