CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Methocarbamol Espefa, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg metokarbamolu (Methocarbamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zaburzen migsniowo-szkieletowych z bolem w wyniku zwigkszonego napigcia
migsni (zapalenia mig$ni, stawow, $ciegien, zespot dyskowo-korzonkowy, po urazach i zabiegach
chirurgicznych). Utatwianie wykonywania zabiegéw rehabilitacyjnych lub umozliwianie
wczesniejszego ich rozpoczgcia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W stanach ostrych dorostym doustnie poczatkowo zwykle 3 tabletki co 6 godzin (6 g na dobg), po 2—-3
dniach dawke¢ zmniejsza si¢ do 2 tabletek co 6 godzin (4 g na dobe). Skutecznos¢ obserwowano
rowniez po zastosowaniu 5 tabletek na dobe (2,5 Q).

U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podania: podanie doustnie
4.3.  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Spigczka lub stany przeds$pigczkowe, uszkodzenia mézgu, miastenia, padaczka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentow z niewydolno$cia watroby lub nerek czas dziatania metokarbamolu wydtuza si¢

a wydalanie pogarsza. W takich przypadkach nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosc i stosowac
najmniejsze skuteczne dawki.

Nie okreslono wystarczajaco bezpieczenstwa stosowania u dzieci ponizej 12 lat, nie zaleca si¢
stosowania u dzieci.

W czasie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nasila on niepozadane dzialania metokarbamolu.
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Metokarbamol moze powodowa¢ zmiane barwy moczu przechowywanego np. do badan analitycznych
(na brgzowa, czarna, niebieska lub zielona) lub spowodowaé zaplamienia bielizny pacjenta. Nie ma to
znaczenia dla skuteczno$ci leczenia. Metokarbamol moze tez zmienia¢ reakcje barwne podczas
oznaczania kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) z zastosowaniem nitrozonaftolu (metoda
Udenfrienda), oraz kwasu wanilinomigdatowego (VMA) metoda Gitlowa (reakcje barwne

z metabolitami metokarbamolu).

Uspokajajace dziatanie metokarbamolu jest nasilane przez alkohol i leki dziatajace hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy (niektore leki przeciwhistaminowe, uspokajajace, przeciwdepresyjne,
neuroleptyki, opioidowe leki przeciwbolowe), co moze prowadzi¢ do nasilonej sennosci lub $pigczki.
Metokarbamol moze nasila¢ dziatanie §rodkéw zmniejszajacych taknienie i lekéw
przeciwcholinergicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zwiazku z brakiem badan dokumentujacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
metokarbamolu w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Poniewaz produkt leczniczy moze powodowac senno$¢ lub zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i obstugiwac maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem metokarbamolu to:

Zaburzenia ogolne: obrzek naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna, goraczka, bol glowy,
zmniejszenie apetytu

Zaburzenia serca: bradykardia, zaczerwienienie, niedoci$nienie tetnicze, omdlenia

Zaburzenia zolgdka i jelit: niestrawno$¢, zottaczka (zottaczka cholestatyczna), nudno$ci, wymioty
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: leukopenia

Zaburzenia ukladu nerwowego. niepokoj, lek, drzenie, amnezja, dezorientacja, podwojne widzenie,
zawroty glowy, sennos$¢, bezsennos¢, ataksja (tagodny brak koordynacji), oczoplas, omamy, drgawki,
metaliczny smak

Zaburzenia skory i tkanki podskornej wraz z zaburzeniami okulistycznymi.: $wiad, wysypka,
pokrzywka, niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek i przekrwienie btony sluzowej nosa

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Niewiele jest informacji dotyczacych ostrej toksycznosci metokarbamolu. Przedawkowanie wynika
czesto ze stosowania z alkoholem lub z lekami dziatajacymi depresyjnie na OUN i objawia si¢
gtdownie nudnosciami, sennos$cia, zaburzeniami widzenia, niedoci$nieniem, drgawkami i $pigczka.
Przyjecie przez niektorych dorostych metokarbamolu w dawce 22—-30 g nie powodowato powaznych
objawow toksycznosci. Niektorzy przezyli przyjecie dawki od 30 do 50 g metokarbamolu. W obu
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przypadkach gléwnym objawem toksycznosci byta nadmierna sennos¢. Prowadzono leczenie
objawowe i wyzdrowienie nastgpito bez powiktan.
Jednakze, znane sg przypadki $miertelnego przedawkowania metokarbamolu.

W wypadku przedawkowania zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka i leczenie podtrzymujace
czynnosci zyciowe przez 24 godziny od przedawkowania, tj. utrzymanie odpowiedniej wentylacji,
monitoring ilosci moczu wydalanego w jednostce czasu, czynno$ci zyciowych, oraz jesli konieczne,
dozylne podawanie ptyndw.

Przydatno$¢ hemodializy po przedawkowaniu nie jest znana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace migénie dziatajace osrodkowo, estry kwasu
karbaminowego
Kod ATC: M03BA03

Metokarbamol jest lekiem zwiotczajacym mig$nie prazkowane, dziatajacym poprzez osrodkowy uktad
nerwowy. Jego doktadny mechanizm dziatania nie jest znany.

Uwaza sig¢, ze podobnie jak mefenezyna (najszerzej przebadana w tej grupie terapeutycznej),
wybiorczo blokuje wielosynaptyczne odruchy rdzeniowe (drogi siateczkowo-rdzeniowe) zapobiegajac
w badaniach na zwierzetach drgawkom kardiazolowym, strychninowym i po elektrowstrzasach. Nie
wplywa bezposrednio na mig$nie prazkowane, ptytke nerwowo-miesniowa i nerwy ruchowe.

W dawkach powodujacych zwiotczenie mi¢$ni metokarbamol wykazuje tylko niewielkie dziatanie
uspokajajace. Moze ono by¢ wyrazniejsze U pacjentow szczegolnie wrazliwych na metoprolol, lub po
stosowaniu dawek wigkszych niz zalecane.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Metokarbamol podany doustnie wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie. Dziatanie wyst¢puje po
okoto 30 minutach. Nie sa znane wielkosci stezen produktu leczniczego we krwi powodujace
zwiotczenie migsni, dziatanie uspokajajace lub toksyczne. Okres pottrwania w osoczu wynosi 1 do 2
godzin. Po dawce 2 g doustnie najwigksze stezenie w osoczu wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin

i wynosi 16,5-29,8 ug/ml. Metokarbamol przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego i tozyska.

W tkankach miekkich osigga wieksze stezenie niz w surowicy krwi. Nie jest wybiorczo gromadzony
w lipidach. Nie wiadomo, czy przenika do mleka kobiecego. Aktywnos¢ farmakologiczna wigzana
jest z nienaruszona czasteczka. Tylko niewielka ilo$¢ przeksztatcana jest do gwajafenezyny,
wykazujacej dziatanie utatwiajace odkrztuszanie. Metokarbamol jest metabolizowany w watrobie

w przebiegu dealkilacji i hydroksylacji, bez hydrolizy wigzania estrowego. Wydalany jest z moczem
w postaci glukuronidow i siarczanéw. W niewielkich ilo$ciach wydalany jest jako niezmieniona
substancja z moczem i w $ladowych ilosciach z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Talk

Magnezu stearynian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. — 2 blistry po 15 tabletek

50 szt. — 5 blistrow po 10 tabletek

50 szt. — 2 blistry po 25 tabletek
60 szt. — 4 blistry po 15 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA,

ul. J. Lea 208

30-133 Krakoéw, Polska

tel. 12 639 27 27

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1292

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.03.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.12.2019r.



