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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dolirobax 500 mg tablety
metokarbamol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ui¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dolirobax 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dolirobax 500 mg
Ako uzivat’ Dolirobax 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dolirobax 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Dolirobax 500 mg a na &o sa pouZiva

Dolirobax 500 mg obsahuje metokarbamol, lie¢ivo na uvolnenie kostrového svalstva, ktory zmiernuje
bolest’ spdsobentl stuhnutymi svalmi. Pouziva sa na lie¢bu bolestivych svalovych ki¢ov.

Liecba metokarbamolom ma trvat’ ¢o najkratsie. Ked’ bolestivé priznaky ustipia, vas lekar ukonci
podavanie metokarbamolu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dolirobax 500 mg

Neuzivajte Dolirobax 500 mg

- ak ste alergicky na metokarbamol alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate svalovu slabost’ (alebo ochorenie nazyvané myasténia gravis).

- ak mate ochorenie mozgu.

- ak mate epilepsiu alebo zachvaty.

- ak ste nickedy v minulosti mali poSkodenie mozgu alebo koému.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dolirobax 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak mate ochorenie pegene alebo obliciek, vas lekar vam moze upravit’ davku, predizit’ interval
(Casové obdobie) medzi ddvkami a mdZe trvat’ na tom, ze je dolezité, aby liecba netrvala dlhsie,
ako je nevyhnutné.

- Ak mate podstapit’ diagnostické testy (vratane vySetrenia krvi alebo mocu), povedzte svojmu
lekarovi, Ze uzivate tento liek, pretoze moze ovplyvnit’ vysledky testov.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok tdajov o bezpecnosti a i€innosti sa Dolirobax 500 mg nema pouzivat’ u deti
a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Dolirobax 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Metokarbamol moZze ovplyvnit’ t€inok inych liekov. Iné lieky mozu taktiez ovplyvnit’ ucinok
metokarbamolu. Ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, musite to povedat’ svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi:

- barbituraty, ktoré sa mézu uzivat na liecbu epilepsie alebo nespavosti.

- lieky potlacajuce chut do jedla, ktor¢ vam pomahaji schudnut’.

- lieky na zalido¢né tazkosti alebo cestovatel'skii nevol'nost’ (anticholinergika).

- psychotropné latky pouzivané na liecbu uzkosti, depresie alebo inych dusevnych ochoreni.

- anestetika (lieky sposobujuce miestne alebo Uplné znecitlivenie organizmu). Ak mate z
akéhokol'vek dovodu podstipit’ anestéziu, povedzte svojmu lekarovi alebo zubarovi, ze
uzivate tento liek.

- pyridostigminium-bromid pouZzivany na liecbu myasténie gravis (zavazna svalova slabost’).

Dolirobax 500 mg a jedlo a alkohol
Pocas uzivania Dolirobaxu 500 mg sa nepite alkoholické napoje. Dolirobax 500 mg aj alkohol maju
tlmivy ucinok na centralny nervovy systém a ich €¢inky sa mozu zosilnit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna, pokial’ ste sa neporadili so svojim lekarom. Ak otehotniete pocas
lieCby, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, aby sa liecCba mohla prispdsobit’ vasmu stavu.

Dojcenie

Dojciace Zzeny sa maju pred uzitim tohto lieku poradit’ so svojim lekarom. Vas lekar sa s vami
porozprava o tom, ¢i mate dojcit’ svoje dieta. Metokarbamol a/alebo jeho metabolity boli zistené v
mlieku zvierat (psov). Nie je vSak zname, ¢i sa metokarbamol alebo jeho metabolity vylucuju do
Pudského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze spdsobit’ ospalost’, najmé ak sa uziva subezne s inymi liekmi, ktoré mozu tiez
spdsobit’ ospalost’, preto sa neodporuca viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pokial si nie ste isty, ze vasa
pozornost’ nie je ovplyvnena.

Dolirobax 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dolirobax 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je uréeny na peroralne podavanie (uZzitie cez Usta). Lie¢ba tymto lieckom ma trvat’ ¢o
najkratsie.

Odporucana davka je:
Dospeli:

Odporucana davka pre dospelych je 4 az 6 gramov rozdelenych do troch alebo Styroch davok, ktora sa
moze zvysit na maximalne 7,5 g denne pocas prvych 48 — 72 hodin v zavislosti od zavaznosti stavu.

Starsi pacienti:
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Starsi pacienti mozu potrebovat’ niz§iu davku na dosiahnutie rovnakej ul'avy od bolesti a svalovych
kf¢ov. Odporucana denna davka je 2 az 3 gramy rozdelené do troch alebo Styroch davok.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
V takychto pripadoch méze byt potrebny dlhsi interval (¢asové obdobie) medzi jednotlivymi davkami.
Starostlivo dodrziavajte odporucania svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Uzivanie sa neodporica detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov z dovodu nedostatku tidajov o
bezpecnosti a ucinnosti v tejto vekovej skupine.

Pamaitajte na uzitie svojho lieku. Nesmiete prekrocit’ odporacanu davku.

Ak si myslite, Ze u¢inok Dolirobaxu 500 mg je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Zapite tento liek poharom vody.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’.

Ak uZijete viac Dolirobaxu 500 mg, ako mate

Ak uzijete viac Dolirobaxu 500 mg ako mate, okamzite sa porad’te so svojim lekdrom alebo
lekarnikom, alebo chod’te na pohotovost’ do najblizSej nemocnice a vezmite si so sebou zvysné tablety
a balenie lieku,

aby ste informovali lekara. Metokarbamol méze spolu s alkoholom a inymi liekmi tlmiacimi centralny
nervovy systém sposobit’ nevol'nost’, zavrat, rozmazané videnie, nizky krvny tlak, zachvaty a komu.

Ak zabudnete uzit’ Dolirobax 500 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak ste si isty, ze ste zabudli uzit’
tabletu, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete a potom pokracujte v uzivani lieku ako zvyc¢ajne. Vzdy
pockajte 4 hodiny, kym uzijete d’alsiu tabletu. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak prestanete uZivat’ Dolirobax 500 mg

Vas lekar rozhodne o dlzke liecby, ktora bude podmienend priznakmi bolesti alebo svalove;j
kontraktiry (stiahnutie a stuhnutie svalov). Ked’ tieto priznaky ustupia, lekar liecbu ukonci.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektora z nasledujicich reakcii, ukongite lie¢bu a OKAMZITE to povedzte
svojmu lekarovi:

e Zavazna alergicka reakcia nazyvana angioedém (vyrazka, svrbenie, opuch koncatin, tvare,
pier, Ust alebo hrdla, ktory moZze spdsobit’ tazkosti s prehltanim alebo dychanim).
e Zltatka (zoZltnutie koZe a o¢éného bielka), ktora nazna¢uje poruchu funkcie pedene.

e Ak mate infekciu s priznakmi ako je horucka a bolest’, okamzite navstivte svojho lekara,
pretoze to mdze byt prejavom nizkeho poctu bielych krviniek, ¢o znizuje vasu odolnost’ voci

infekciam.

Hlasené boli aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:
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e nervozita, izkost, tremor (trasenie jednej alebo viacerych Casti tela), strata paméti, zmétenost’,
zavrat alebo tocenie hlavy, vertigo (pocit naruSenej rovnovahy a zévratu), ospalost’, nespavost’,
mierna strata svalovej koordinacie (sucinnost’), zachvat;

e rozmazané videnie, dvojité videnie, zépal spojoviek s upchatym nosom, nystagmus (rychle
mimovolné pohyby oci);

e znizeny krvny tlak, zniZeny tep srdca, mdloby, zaCervenanie koze;

e pocit plnosti, bolest’ zaludka, palenie zahy, naduvanie (plynatost), nevol'nost, vracanie,
kovova chut’ v ustach, zmenené vnimanie chuti, horucka, bolest” hlavy, anafylakticka (zavazna
alergicka) reakcia;

e svrbenie, vyrazka, zihl'avka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dolirobax 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Dolirobax 500 mg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dolirobax 500 mg obsahuje

- Liecivo je metokarbamol. Kazda tableta obsahuje 500 mg metokarbamolu.

- Dalsie zlozky su: kukuri¢ny $krob, povidon K-30, sodna sol’ karboxymetylSkrobu A, stearat
horecénaty, bezvody koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Dolirobax 500 mg a obsah balenia

Dolirobax 500 mg st biele, obojstranne vypuklé okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane
s priemerom 12 mm a hrubkou 7 mm. Tablety st zabalené¢ do PVC/hlinikovych blistrov.

Dolirobax 500 mg je dodavany v baleniach po 20, 30, 60 alebo 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Goodwill Pharma Nyrt., Cserzy Mihaly Utca 32, 6724, Szeged, Mad’arsko

Vyrobca
Faes Farma, S.A., Parque Cientifico y Tecnoldgico de Bizkaia, Ibaizabal Bidea, Edificio 901,
48160 Derio (Bizkaia), Spanielsko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Faes Farma, S.A., Maximo Agirre Kalea, 14, Leioa 48940 (Bizkaia), gpanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského statu Nazov lieku

Bulharsko Rolaxifor 500 mg tablets
Cyprus Rolaxifor 500 mg Atokio

Ceska republika Dolirobax

Mad’arsko Dolirobax 500 tabletta
Malta Rolaxifor 500 mg tablets
Nemecko Methocarbamol Faes Farma 500 mg tabletten
Pol'sko Methocarbamol Faes Farma

Portugalsko Robaxisal

Slovenska republika Dolirobax 500 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



