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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Methocarbamol-neuraxpharm 750 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Filmtablette enthalt 750 mg Metho-
carbamol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 22,37 mg Lactose (als Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette
Weil3e, langliche, bikonvexe Filmtablette
mit einseitiger Bruchkerbe
Grofe: 19,1 = 0,2 mm x 8,1 £ 0,2 mm
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Filmtablette, um das Schlucken zu erleich-
tern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN

»
—

Anwendungsgebiete

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Erwachsene nehmen 3-mal taglich 1500 mg
Methocarbamol ein.
Zu Beginn der Behandlung wird eine Dosis
von 4-mal taglich 1500 mg Methocarbamol
empfohlen.
In schweren Fallen kénnen bis zu 7500 mg
Methocarbamol pro Tag eingenommen
werden.
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
den Symptomen der Muskelverspannung,
soll jedoch 30 Tage nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
unter 12 Jahren ist nicht erwiesen.

Kinder unter 12 Jahren sollten nicht mit
Methocarbamol-neuraxpharm behandelt
werden.

Art der Anwendung

Methocarbamol-neuraxpharm ist zum Ein-
nehmen.

Die Filmtabletten sollten mit ausreichend
Wasser eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Methocar-
bamol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- komatose oder prakomatdse Zustéande

- Erkrankungen des Zentralnervensystems
(ZNS)

- Myasthenia gravis
- Epilepsie

Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Methocarbamol-neuraxpharm ist bei Pati-
enten mit eingeschrankter Nierenfunktion
und / oder eingeschrankter Leberfunktion
mit Vorsicht anzuwenden.

Methocarbamol-neuraxpharm enthélt
Lactose

Patienten mit der seltenen hereditéren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Methocarbamol-neuraxpharm nicht ein-
nehmen.

Auswirkungen auf Laboruntersuchungen

Methocarbamol kann eine Farbinterferenz
bei Untersuchungen auf Hydroxyindol-
essigsaure (5-HIAA) und Vanillinmandel-
saure (VMA) verursachen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metho-
carbamol mit zentralwirksamen Arznei-
mitteln wie Barbituraten, Opioiden sowie
Appetitziglern kann es zu einer wechsel-
seitigen Wirkungsverstarkung kommen.

Methocarbamol kann die Wirkung von Anti-
cholinergika, wie z. B. Atropin, und einigen
psychotropen Arzneimitteln verstarken.

Die Einnahme von Methocarbamol zusam-
men mit Alkohol kann die Wirkung des Arz-
neimittels verstarken.

Methocarbamol kann die Wirkung von Pyri-
dostigminbromid abschwéachen. Daher darf
Methocarbamol bei Patienten mit Myasthe-
nia gravis, die mit Pyridostigmin behandelt
werden, nicht angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Methocarbamol in der Schwan-
gerschaft vor. Tierexperimentelle Studien
bezlglich der Wirkungen auf Schwanger-
schaft, embryonale/fetale Entwicklung,
Geburt und postnatale Entwicklung haben
eine sichere Anwendung von Metho-
carbamol nicht etabliert (siehe Abschnitt
5.3). Das potentielle Risiko fur den Men-
schen ist nicht bekannt.

Daher sollte Methocarbamol wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methocarbamol
und/oder seine Metaboliten in die Mutter-
milch Gbergehen. Methocarbamol und/oder
seine Metaboliten werden in die Milch lak-
tierender Hindinnen ausgeschieden.
Daher sollten stillende Frauen Methocarb-
amol nicht einnehmen.

Methocarbamol-
neuraxpharm® 750 mg

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mégliche Nebenwirkungen von Metho-
carbamol kénnen einen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in
Zusammenhang mit der Behandlung mit
Methocarbamol berichtet, wobei - soweit
Angaben zur Haufigkeit aus der Literatur
hervorgehen - die folgenden Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt werden:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Selten | Bindehautentziindung

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten Anaphylaktische
Reaktion

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten
Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten Unruhe, Angstzustande,
Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems

Anorexie

Selten Kopfschmerz, Schwin-
del, metallischer
Geschmack

Sehr selten Synkope, Nystagmus,

Schwindel, Zittern,
Krampfanfall

Benommenheit

Nicht bekannt

Augenerkrankungen

Sehr selten |Sehsté‘)rung
Herzerkrankungen

Sehr selten | Bradykardie
Gefélerkrankungen

Selten Hypotonie
Sehr selten Hitzewallung

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Nasenschleimhaut-
schwellung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbrechen
Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Selten Angioneurotisches
Odem, Juckreiz, Haut-
ausschlag, Urtikaria
Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Selten Fieber

Selten

Sehr selten
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Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-63175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach oraler Einnahme von 22,5 bis 50 g
Methocarbamol in suizidaler Absicht kam
es bei zwei Patienten zu Benommenheit.
Beide Patienten erholten sich komplett
innerhalb von 24 Stunden.

In der Literatur finden sich 3 Todesfélle, in
denen auRer Methocarbamol noch groRRe
Mengen Alkohol (2 Falle) bzw. Opiate
(1 Fall) gleichzeitig in suizidaler Absicht
eingenommen wurden.

Die Behandlung von Intoxikationen besteht
aus MagenspUllung, symptomatischer
Therapie und Uberwachung der Vitalfunk-
tionen. Der Nutzen einer Hamodialyse im
Zusammenhang mit der Behandlung einer
Uberdosierung ist nicht erwiesen.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.

-

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Muskelrelaxanzien, zentral wirkende Mittel,
Carbaminsaureester

ATC-Code: MO3BA0O3

Methocarbamol ist ein zentral wirkendes
Muskelrelaxans. Es entfaltet seine mus-
kelrelaxierende Wirkung Uber eine Hem-
mung der polysynaptischen Reflexleitung
im Ruckenmark und subkortikalen Zentren.
Der physiologische Tonus und die Kontrak-
tilitdt der Skelettmuskulatur sowie die Moti-
litdt der glatten Muskulatur werden durch
Methocarbamol bei therapeutischer Dosie-
rung nicht beeintrachtigt und die motori-
sche Endplatte nicht beeinflusst.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Methocarbamol wird nach oraler Anwen-
dung rasch und vollstandig resorbiert.
Bereits 10 Minuten nach der Einnahme ist
der Wirkstoff im Blut nachweisbar und
nach 30 - 60 Minuten wird der maximale
Wirkstoffspiegel im Blut erreicht.

Die Plasmahalbwertzeit von Methocarba-
mol betragt ca. 2 Stunden. Methocarba-
mol und seine zwei Metaboliten werden
an Glucuron- und Schwefelsdure gebun-
den und fast ausschlieRlich Uber die Nie-
ren ausgeschieden. Etwa die Halfte der
angewendeten Dosis wird innerhalb von

Fachinformation

4 Stunden mit dem Urin ausgeschieden,
davon nur ein kleiner Teil als unverandertes
Methocarbamol.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Die akute Toxizitdt von Methocarbamol ist
vergleichsweise gering. Zeichen der Intoxi-
kation in tierexperimentellen Studien sind
Ataxie, Katalepsie, Krampfe und Koma.

Untersuchungen zur Toxizitat bei chroni-
scher Gabe wurden nicht durchgefihrt.
Untersuchungen zur Abklarung eines repro-
duktionstoxikologischen Potentials wurden
nicht durchgeflhrt.

In-vitro- und [n-vivo-Untersuchungen zur
genetischen Toxikologie von Methocarba-
mol ergaben keine Hinweise auf ein muta-
genes Potential.

Langzeituntersuchungen zur Abklarung
eines kanzerogenen Potentials wurden
nicht durchgefihrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern

Lactose-Monohydrat
Croscarmellose-Natrium
Natriumdodecylsulfat

Povidon K 30

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug
Poly(vinylalkohol)
Titandioxid (E 171)
Talkum

Macrogol 3350

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
PVC/ACLAR//Al-Blisterpackungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.
PVC/Al-Blisterpackungen:

Nicht tber 30 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PVC/ACLAR//Al-Blisterpackungen
PVC/Al-Blisterpackungen

PackungsgroRen:
20, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden moaglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir

die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

Methocarbamol-
neuraxpharm® 750 mg

7. INHABER DER ZULASSUNG

neuraxpharm

Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0
Fax 02173 /1060 - 333

8. ZULASSUNGSNUMMER
98039.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 29.06.2017
Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung: 09.11.2021

10. STAND DER INFORMATION

12/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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