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Methocarbamol STADA® 750 mg
Filmtabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Methocarbamol STADA® 750 mg Filmta-
bletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Jede Filmtablette enthalt 750 mg Methocar-
bamol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Filmtablette enthalt 523 mg Lactose
(als Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Filmtablette

WeiBe bis cremefarbene, leicht gewdlbte,
kapselférmige Filmtablette mit beidseitiger
Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur zum
Teilen der Tablette, um das Schlucken zu
erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Die Tabletten sind 19 mm lang und 8 mm
breit.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung schmerzhaf-
ter Muskelverspannungen, insbesondere
des unteren Rickenbereiches (Lumbago).

Methocarbamol STADA® wird angewendet
bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung fur Erwachsene betragt 3-mal
taglich 1.500 mg Methocarbamol. Zu Beginn
der Behandlung empfiehlt sich eine Dosie-
rung von 4-mal taglich 1.500 mg Methocar-
bamol.

In schweren Fallen kénnen Patienten bis zu
7500 mg Methocarbamol pro Tag einneh-
men.

Dauer der Anwendung
Methocarbamol STADA® sollte so lange
eingenommen werden, wie die Symptome
der Muskelverspannung andauern, jedoch
nicht langer als 30 Tage.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Metho-
carbamol STADA® bei Kindern und Jugend-
lichen ist nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Methocarbamol STADA® ist zum Einneh-
men.

Die Filmtabletten sollten mit reichlich Wasser
eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e komatdse oder prakomatdse Zustande,

e Erkrankungen des Zentralnervensystems
(ZNS),

e Myasthenia gravis,

e Patienten mit Neigung zu epileptischen
Krampfen.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Methocarbamol STADA® sollte bei Patien-
ten mit eingeschrankter Nierenfunktion und/
oder eingeschrankter Leberfunktion mit Vor-
sicht angewendet werden.

Beeinflussung von Laboruntersuchun-
gen

Methocarbamol kann eine Farbinterferenz
bei Laboruntersuchungen auf 5-Hydroxyin-
dolessigsaure (5-HIAA) und Vanillinmandel-
saure (VMA) verursachen.

Methocarbamol STADA® enthalt Lac-
tose und Natrium

Lactose: Patienten mit der seltenen heredi-
taren Galactose-Intoleranz, volligem Lacta-
se-Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h,, es ist nahezu ,natriumfrei“.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Anwendung von Metho-
carbamol mit zentralwirksamen Arzneimitteln
wie Barbituraten, Opioiden sowie Appetit-
zuglern kann es zu einer wechselseitigen
Wirkungsverstarkung kommen.

Der Konsum von Alkohol wahrend der Be-
handlung mit Methocarbamol kann die Wir-
kung verstarken.

Die Wirkung von Anticholinergika, wie z.B.
Atropin, und anderen psychotropen Arznei-
mitteln kann durch Methocarbamol verstarkt
werden.

Methocarbamol kann die Wirkung von Pyri-
dostigminbromid abschwéachen. Daher darf
Methocarbamol von Patienten mit Myasthe-
nia gravis, insbesondere denen, die mit
Pyridostigmin behandelt werden, nicht ein-
genommen werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Methocarbamol wahrend der
Schwangerschaft vor. Es liegen keine Daten
aus tierexperimentellen Studien in Bezug auf
die Auswirkungen auf Schwangerschaft, em-
bryonale/fetale Entwicklung, Geburt und
postnatale Entwicklung vor (siehe Ab-
schnitt 5.3). Das potenzielle Risiko flr den
Menschen ist nicht bekannt.
Daher sollte Methocarbamol wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methocarbamol
und/oder seine Metaboliten beim Menschen
in die Muttermilch Gbergehen. Methocarba-
mol und/oder seine Metaboliten werden bei
laktierenden Hunden in die Milch ausge-
schieden. Daher sollte Methocarbamol wah-
rend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitét

Uber den Einfluss von Methocarbamol auf
die Humanfertilitat liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Methocarbamol STADA® hat einen méBigen
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, da
Methocarbamol Schwindel oder Schlafrig-
keit verursachen kann, insbesondere, wenn
gleichzeitig andere Arzneimittel eingenom-
men werden, die ebenfalls Schlafrigkeit ver-
ursachen konnen.

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, diese Tatigkeiten bei Auftreten von
Schwindel oder Schlafrigkeit nicht auszufuh-
ren.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt (soweit Angaben zur Haufigkeit
aus der Literatur hervorgehen):

Sehr haufig  >1/10

Haufig >1/100 bis <1/10
Gelegentlich  >1/1.000 bis <1/100
Selten >1/10.000 bis <1/1.000

Sehr selten  <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde
in Zusammenhang mit der Behandlung mit
Methocarbamol berichtet:

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach oraler Einnahme von 225 bis 50 g
Methocarbamol in suizidaler Absicht kam
es bei zwei Patienten zu Schlafrigkeit. Beide
Patienten erholten sich komplett innerhalb
von 24 Stunden. In der Literatur finden sich
3 Todesfalle, in denen auBer Methocarbamol
noch groBe Mengen Alkohol (2x) bzw.
Opiate (1 x ) gleichzeitig in suizidaler Absicht
eingenommen wurden.

Die Behandlung von Intoxikationen besteht
aus symptomatischer Therapie und Uber-
wachung der Vitalfunktionen. Der Nutzen
einer Hamodialyse im Zusammenhang mit
der Behandlung einer Uberdosierung ist
nicht bekannt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskel-
relaxanzien, zentral wirkende Mittel, Carb-
aminsaureester.
ATC-Code: MO3BAO3.
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Systemorganklasse

Haufigkeit nach MedDRA-Konvention

Selten Sehr selten

Nicht bekannt

Infektionen und parasitére Erkrankungen |Konjunktivitis

Erkrankungen des Immunsystems

Anaphylaktische Reaktion

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Appetit vermindert

Psychiatrische Erkrankungen

wirrtheit

Unruhe, Angstzustande, Ver-

Beschwerden am Verabreichungsort

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerz, Schwindelgefihl, |Synkope, Nystagmus, Benom- |Somnolenz, Koordinations-
metallischer Geschmack menheit, Tremor, Krampfanfall | stérung, Hypoasthesie*, Paras-
thesie®
Augenerkrankungen Sehverschlechterung, Doppelt-
sehen
Herzerkrankungen Bradykardie
GefaBerkrankungen Hypotonie Hitzewallung
Erkrankungen der Atemwege, Nasenschleimhautschwellung
des Brustraums und Mediastinums
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Brechreiz, Erbrechen Ubelkeit, Durchfall
Erkrankungen der Haut und Angioddem, Ausschlag, Pruritus,
des Unterhautgewebes Urtikaria
Allgemeine Erkrankungen und Fieber Mudigkeit

oder die Extremitaten (Hande, Finger, FiBe)

Wirkmechanismus
Methocarbamol ist ein zentral wirkendes
Muskelrelaxans.

Pharmakodynamische Wirkungen

Es entfaltet seine muskelrelaxierende Wir-
kung uber eine Hemmung der polysynapti-
schen Reflexleitung in Ruckenmark und
subkortikalen Zentren.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Der physiologische Tonus und die Kontrakti-
litat der Skelettmuskulatur sowie die Motilitat
der glatten Muskulatur werden durch Me-
thocarbamol bei therapeutischer Dosierung
nicht beeintrachtigt und die motorische End-
platte nicht beeinflusst.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Methocarbamol wird nach oraler Applikation
rasch und vollstandig resorbiert.

Verteilung

Bereits 10 Minuten nach der Einnahme ist
die Substanz im Blut nachweisbar und nach
30-60 Minuten wird der maximale Wirkstoff-
spiegel im Blut erreicht.

Die Plasmahalbwertszeit von Methocarba-
mol betragt ca. 2 Stunden.

Biotransformation und Elimination
Methocarbamol und seine zwei Hauptmeta-
boliten werden an Glucuron- und Schwefel-
saure gebunden und fast ausschlieBlich
Uber die Nieren ausgeschieden. Etwa die
Halfte der applizierten Dosis wird innerhalb
von 4 Stunden mit dem Urin ausgeschieden,
davon nur ein kleiner Teil als unverandertes
Methocarbamol.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion, die sich einer Langzeit-Hamodialy-
sebehandlung unterzogen haben, war die
Clearance von Methocarbamol im Vergleich
zu einer Population mit normaler Nierenfunk-

* Lokalisierte, vorlibergehende Empfindungsstérung vorwiegend betreffend den Kopf (z.B. Gesicht, Kopfhaut), die Mundregion (z.B. Lippen, Zunge)

tion um ca. 400/ verringert, obwohl die mitt-
lere Eliminationshalbwertszeit in diesen bei-
den Gruppen ahnlich war (1,2 bzw. 1,1 Stun-
den).

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit alkoholbedingter Zirrhose
war die mittlere Gesamt-Clearance von Me-
thocarbamol im Vergleich zu einer Popula-
tion mit normaler Leberfunktion um ca. 70%
verringert (11,9 I/h) und die mittlere Elimina-
tionshalbwertszeit auf ca. 3,4 Stunden ver-
langert. Der an Plasmaproteine gebundene
Anteil von Methocarbamol war auf ca. 40 bis
450/0 reduziert, verglichen mit 46 bis 5090 in
einer alters- und gewichtskontrollierten Po-
pulation mit normaler Leberfunktion.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die akute Toxizitdt von Methocarbamol ist
vergleichsweise gering. Anzeichen einer In-
toxikation im Tierversuch beinhalten Ataxie,
Katalepsie, Konvulsionen und Koma.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und zur Reproduktionstoxizitat wurden nicht
durchgefihrt.

In-vitro- und  In-vivo-Untersuchungen zur
Genotoxizitdt von Methocarbamol ergaben
keine Hinweise auf ein mutagenes Potenzial.

Langzeituntersuchungen  zur  Abklarung
eines kanzerogenen Potenzials wurden
nicht durchgefihrt.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur)

Vorverkleisterte Starke (Mais)
Natriumdodecylsulfat

Povidon K29/32 (E 1201)
Magnesiumstearat  (Ph.Eur) [pflanzlich]
(E 470b)

Filmdberzug:
Hypromellose (E 464)

Titandioxid (E171)
Lactose-Monohydrat
Macrogol 3000
Triacetin (E 1518)

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC/PVDC//Al-Blisterpackungen

Packungen mit 20, 30, 50 oder 100 Film-
tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummer
2200592.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
2. August 2018
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Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
14. Marz 2023

10. Stand der Information
Marz 2023

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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