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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dolirobax 500 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 500 mg metokarbamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biele bikonvexné okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom 12 mm a hribkou
7 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka liecba bolestivych svalovych spazmov pri akiitnych muskuloskeletalnych
ochoreniach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Liecba metokarbamolom ma trvat’ ¢o najkratsie ako je mozné. Podavanie metokarbamolu sa ma
ukoncit’ po ustupe bolestivych priznakov.

Dospeli

Odporucana denna davka u dospelych je 4 az 6 gramov rozdelenych do troch alebo styroch davok. V
zavaznych pripadoch moZze byt potrebnd vyssia davka, pricom maximalna odporucana davka je 7,5 g
denne pocas prvych 48 — 72 hodin.

Starsi pacienti

Vzhl'adom na dlhsi elimina¢ny pol¢as a niz§iu vdzbu na plazmatické bielkoviny u tejto populacie
(pozri Cast’ 5.2) sa odporucaju nizsie davky. Odpora¢ana denna davka je 2 az 3 gramy rozdelené do
troch alebo Styroch davok.

Pediatricka populacia
Pouzivanie tohto lieku sa neodporuca u deti vo veku do 18 rokov vzhl'adom na nedostatok udajov
o0 bezpecnosti a G¢innosti.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Ked'Ze elimina¢ny pol¢as metokarbamolu méze byt u tychto pacientov dlhsi ako u beznej populacie
dospelych, davka sa ma zvySovat’ postupnejsie. V takychto pripadoch méze byt potrebny dlhsi
interval medzi jednotlivymi davkami.
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Sposob podavania
Tablety sa maju zapit’ pohdrom vody.

4.3 Kontraindikacie

- Znama precitlivenost’ na metokarbamol alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

- Kéma alebo predkéma.

- Zname ochorenie mozgu.

- Zachvaty alebo epilepsia v anamnéze.

- Myasténia gravis.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Metokarbamol sa mé podavat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie pecene a obliciek a je
potrebné vyhnut sa dlhodobej liecbe.

Interferencia s diagnostickymi testami:

Metokarbamol moze interferovat’ s farbami pri niektorych analytickych testoch, ako je
nitrézonaftolovy test na kyselinu 5-hydroxyindoloctovu alebo Gitlowov test na kyselinu
vanilylmandlovi. Bolo tiez hlasené, ze vzorky mocu niektorych pacientov poc¢as skladovania zmenili
farbu na hnedu, ¢iernu, modru alebo zelent.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metokarbamol méze zvysit’ ucinky inych latok tlmiacich alebo stimulujucich centralny nervovy
systém vratane alkoholu, barbituratov, anestetik a latok potlacajucich chut’ do jedla.

Moze tiez zvysit ucinky anticholinergik, ako je atropin a urcitych psychotropnych liekov.

Metokarbamol moéZze inhibovat’ ucinok pyridostigminium-bromidu. M4 sa preto pouzivat’ s
opatrnostou u pacientov s myasténiou gravis, ktori st lieCeni inhibitormi acetylcholinesterazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Stadie reprodukénej toxicity s metokarbamolom na zvieratach sa nevykonali. Nie je zname, &i moze
metokarbamol pri poddvani tehotnym Zenam poskodit’ plod alebo ovplyvnit’ reproduként schopnost’.

Bezpecnost’ metokarbamolu z hl'adiska moznych neziaducich ¢inkov na vyvoj plodu nebola
stanovena. Boli opisané ojedinelé pripady fetalnych a kongenitalnych abnormalit po intrauterinne;j
expozicii metokarbamolu.

Metokarbamol sa neodportca tehotnym zenam, najma v skorych stadiach tehotenstva, alebo Zenam
planujucim otehotniet’, pokial’ lekar neusudi, ze ocakavany prinos liecby prevysi mozné rizika.

Dojcenie

Metokarbamol a/alebo jeho metabolity boli zistené v mlieku zvierat (psov). Nie je vSak zname, ¢i sa
metokarbamol alebo jeho metabolity vylucuji do 'udského mlieka. Preto je pri podavani tohto lieku
dojéiacim zenam potrebna opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Dolirobax 500 mg mo6Zze sposobit’ ospalost’, najma ak sa podava subezne s inymi liekmi, ktoré mézu
tiez spdsobit’ ospalost’, preto pacienti nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, pokial si nie su isti,
ze ich pozornost’ nie je ovplyvnena.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie uvedené v nasledujucej tabul'ke su klasifikované podl’a tried organovych systémov
(TOS) a frekvencie databazy MedDRA: vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Trieda organovych
systémoy

Frekvencie podl’a konvencii MedDRA

Zriedkavé Velmi zriedkavé | Nezndme
= 1/10 000 aZ < 1/1 000) | (<1/10 000)
Poruchy krvi a leukopénia
lymfatického systému
Poruchy imunitného anafylaktické
systému reakcie
Psychiatrické poruchy nervozita, izkost’,
zmétenost
Poruchy nervového bolest’ hlavy, zavrat synkopa, svalova
systému (alebo pocit zavratu) nystagmus, nekoordinovanost,
tremor, amnézia,
zachvaty (vratane | nespavost’, vertigo
generalizovanych
zachvatov
tonicko-
klonickych
kicov),
ospalost’
Poruchy oka konjunktivitida rozmazané diplopia
videnie
Poruchy srdca a bradykardia
srdcovej
¢innosti
Poruchy ciev hypotenzia navaly tepla
Poruchy dychacej upchaty nos
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy dysgeuzia (kovova chut’) | nauzea, vracanie | dyspepsia, sucho
gastrointestinalneho v tstach, hnacka
traktu
Poruchy pecene a zltacka (vratane
zl€ovych ciest cholestatickej
zltacky)
Poruchy koze a angioedém, pruritus,
podkozného tkaniva | exantém, urtikaria
Celkové poruchy a horucka unava
reakcie v mieste
podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Je dostupnych len mélo informacii o akutnej toxicite metokarbamolu. Zaznamenané pripady
predavkovania metokarbamolom sa vyskytli pri sibeznom poziti alkoholu a inych latok tlmiacich
CNS a zahfnaju nasledujuce priznaky: nevolnost’, zavrat, rozmazané videnie, hypotenziu, zachvaty a
kému. Jeden dospely prezil imyselné predavkovanie 22 — 30 gramami metokarbamolu bez prejavov
zévaznej toxicity. Dalii dospely prezil davku 30 — 50 gramov. V oboch pripadoch bola hlavnym
priznakom extrémna ospalost’. Liecba bola symptomaticka a pacienti sa tplne zotavili. Boli vSak
opisané aj pripady smrtel'ného predavkovania.

Liecba predavkovania metokarbamolom zahfiia symptomaticktl a podpornu liecbu. Podporné
opatrenia zahffiaju zaistenie priechodnosti dychacich ciest, monitorovanie diurézy a vitalnych funkcii
a v pripade potreby intravenozne doplnenie tekutin.

Nie je zname, ¢i je hemodialyza vhodna pri liecbe preddvkovania metokarbamolom.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: myorelaxancia, centralne pdsobiace myorelaxancia, estery kyseliny
karbamovej, ATC kéd: MO3BAO3.

Metokarbamol je centralne posobiace myorelaxancium, ktoré¢ho ucinok méze byt’ spdsobeny
celkovym tlmivym t¢inkom na CNS. Myorelaxa¢ny ucinok sa dosahuje inhibiciou polysynaptickych
reflexov v mieche a subkortikalnych Struktarach. V terapeutickych davkach neovplyviuje
fyziologicky tonus ani kontraktilitu kostrovych svalov, ani motilitu hladkého svalstva.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Metokarbamol sa po peroralnom podani rychlo a uplne vstrebava a maximalne plazmatické hladiny

dosahuje po 1 — 3 hodinach. Jeho myorelaxa¢né G¢inky sa prejavia 30 minut po peroralnom podani.

Distribticia

Po vstupe do systémového obehu sa metokarbamol vo vel'kej miere distribuuje po celom tele a vdzba
na plazmatické bielkoviny sa u zdravych dobrovolnikov pohybuje medzi 46 a 50 %. U laboratoérnych
zvierat sa najvyssie hladiny zistili v peceni a oblickach. Liek mo6ze prechadzat’ placentou, aj ked’ nie je
zname, ¢i sa vylucuje do materského mlieka.

Biotransformécia
Metokarbamol sa vo velkej miere metabolizuje v peceni dealkylaciou a hydroxylaciou.

Eliminécia

Plazmaticky klirens metokarbamolu sa u zdravych dobrovolnikov pohybuje od 0,2 do 0,8 1/h/kg s
elimina¢nym pol¢asom 1 — 2 hodiny. Metokarbamol sa vylu¢uje najmd mocom vo forme
konjugovanych glukuronidov a sulfatov svojich metabolitov. Mala cast’ sa vylucuje stolicou.

Starsi pacienti:

U starSich pacientov sa elimina¢ny pol¢as metokarbamolu mierne zvySuje v porovnani s mlad$imi
pacientmi. Vézba na plazmatické bielkoviny je taktieZ mierne znizena (41 — 43 % v porovnani so
46 — 50 %).

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
U 8 pacientov s poruchou funkcie pecene spoésobenou alkoholovou cirhézou sa celkovy klirens
metokarbamolu zniZzil o priblizne 70 % v porovnani so zdravou populaciou (11,9 1/h) a eliminacny
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polcas sa zvysil na 3,38 hodiny (+ 1,62) v porovnani s 1,11 hodinami (+ 0,27) u zdravych osob. Podiel
viazané¢ho metokarbamolu bol 40 — 50 %, €o je menej ako percentudlne rozmedzie pozorované u
zdravych 0s6b rovnakého veku a hmotnosti (46 — 50 %).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Klirens metokarbamolu je znizeny aj u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

U 8 pacientov s poruchou funkcie obli¢iek na udrziavacej hemodialyze bol klirens metokarbamolu
znizeny o 40 % v porovnani so zdravou populéaciou, aj ked” elimina¢ny pol¢as bol v oboch skupinach
podobny (1,2 hodiny oproti 1,1 hodiny, v uvedenom poradi).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita metokarbamolu je relativne nizka. Pri testovani na zvieratach sa pozorovali
nasledujice prejavy intoxikacie: ataxia, katalepsia, zachvaty a koma.

Neboli vykonané ziadne §tadie toxicity po opakovanom podavani.

Reprodukéna toxicita nebola hodnotena. Neexistuju ziadne dlhodobé §tidie na zvieratach hodnotiace

mutagénny potencial lieku. Neboli vykonané ziadne dlhodobé §tadie zamerané na stanovenie
karcinogénneho potencialu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob

stearat hore¢naty

koloidny, bezvody xid kremicity

povidén K-30

sodna sol’ karboxymetylskrobu A

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenia po 20, 30, 60 alebo 90 tabliet v PVC/hlinikovom blistri. Blistre s balené do kartonovej
Skatul’ky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Goodwill Pharma Nyrt., Cserzy Mihaly Utca 32, 6724, Szeged, Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO

63/0198/26-S
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