Sp. zn. sukls279866/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dolirobax 500 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 500 mg methokarbamolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran€, o priméru 12 mm a tloustce 7 mm.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba bolestivych svalovych spasmi pii akutnich muskuloskeletalnich
poruchéach.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Lécba methokarbamolem mé byt co nejkratsi. Podavani methokarbamolu ma byt ukonceno, jakmile
bolestivé ptiznaky odezni.

Dospeéli: Doporucena denni davka u dospélych je 4 g - 6 g, rozdélena do 3-4 davek. V zavaznych ptipadech
muze byt nutna vyssi davka, pfi¢emz maximalni doporucena davka je 7,5 g denné po dobu prvnich 48-72
hodin.

Starsi pacienti: Vzhledem k delSimu elimina¢nimu polo€asu a nizsi vazbé na plazmatické bilkoviny u této
populace (viz bod 5.2) se doporucuji niz§i davky. Doporucena denni davka je 2 g - 3 g, rozdélena do 3-4
davek.

Pediatricka populace: 7 divodu nedostatku daji o bezpecnosti a G¢innosti se pouziti u déti do 18 let
nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce jater: Vzhledem k tomu, ze elimina¢ni polo¢as methokarbamolu mize byt u
téchto pacientd del$i nez u dospélych s normalni funkci jater, ma byt davka zvySovana postupné. Mize byt



nutny delsi interval mezi jednotlivymi davkami.

Zpisob podani
Tablety se uzivaji se sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na methokarbamol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
- Komatdzni nebo prekomatdzni stavy.

- Epileptické zachvaty v anamnéze.

- Myasthenia gravis.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Methokarbamol méa byt podavan s opatrnosti pacientiim s poruchou funkce jater a ledvin a je tfeba se
vyvarovat dlouhodobé 1écby.

Interference s diagnostickymi testy:

Methokarbamol miize ovlivnit barvu nékterych analytickych testli, jako je nitrosonaftolovy test na kyselinu
5-hydroxyindoloctovou nebo Gitlowtv test na kyselinu vanilmandlovou. Bylo také hlaseno, Ze u n¢kterych
pacientll se barva vzorkd moci béhem skladovani méni a zbarvuje se do hnéda, ¢erna, modra nebo zelena.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,.bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Methokarbamol mtize zvySovat ucinky jinych latek tlumicich nebo stimulujicich centralni nervovy systém,
vcéetné alkoholu, barbituratl, anestetik a latek potlacujicich chut’ k jidlu.

Muize také zvySovat ucinky anticholinergnich latek, jako je atropin a nékteré psychotropni léky.

Methokarbamol mize inhibovat ucinek pyridostigminia-bromidu. Proto ma byt u pacientti s myasthenii
gravis léCenych inhibitory acetylcholinesterazy pouzivan s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nebyly provedeny zadné studie s ptisobenim methokarbamolu na reprodukci u zvifat. Neni znamo, zda pfi
podavani té¢hotnym Zendm muize methokarbamol poskodit plod nebo ovlivnit reprodukéni schopnost.

Bezpecnost methokarbamolu s ohledem na mozné nezéddouci ucinky na vyvoj plodu nebyla stanovena. Byly
popsany ojedinélé ptipady fetalnich a vrozenych vad po intrauterinni expozici methokarbamolem.

Methokarbamol se nedoporucuje Zenam planujicim otéhotnéni a téhotnym Zenam, zejména v ranych fazich
téhotenstvi, pokud 1ékat neusoudi, Ze potencialni pfinosy prevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni
Methokarbamol a/nebo jeho metabolity byly zjistény v mléce zvifat (pst). Neni vSak znamo, zda se
methokarbamol nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Proto je pii podavani tohoto



pripravku kojicim zenam nutné opatrnost.

4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Dolirobax miiZze zptisobovat ospalost, proto pacienti nemaji fidit ani obsluhovat stroje, pokud si
nejsou jisti, Ze jejich dusevni schopnosti nejsou ovlivnény, zejména pokud soub&zné uzivaji jeste dalsi
ptipravky zpiisobujici ospalost.

4.8

Nezadouci ucinky

Nésledujici tabulka uvadi nezadouci u€inky podle klasifikace organti a systémtt MedDRA (skupiny SOC) a
Cetnosti: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10
000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tudajt nelze urcit).

reakce v misté aplikace

Trida organovych Cetnost
systémi Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
(= 1/10 000 az < 1/1 | (<1/10 000);
000);
Poruchy krve a Leukopenie
lymfatického systému
Poruchy imunitniho Anafylaktické reakce
systému
Psychiatrické poruchy Nervozita, uzkost,
zmatenost
Poruchy nervového | Bolest hlavy, zavraté | Synkopa, nystagmus, | Porucha svalové
systému (nebo  pocit  toceni | ties, epileptické | koordinace, amnézie,
hlavy) zachvaty (v€etné | insomnie, vertigo
generalizovanych
tonicko-klonickych
kteci), ospalost
Poruchy oka Konjuktivitida Rozmazané vidéni Diplopie
Srdecéni poruchy Bradykardie
Cévni poruchy Hypotenze Navaly horka
Respiracni, hrudni a | Nasalni kongesce
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Dysgeuzie (kovova | Nauzea, zvraceni Dyspepsie, sucho v
poruchy chut) ustech, prijem
Poruchy jater a Zloutenka (vCetné
zluCovych cest cholestatické
Zloutenky)
Poruchy ktze a | Angioedém, pruritus,
podkozni tkané exantém, koptivka
Celkové poruchy a | Horecka Unava

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HIlaseni podezi'eni na nezadouci Géinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

O akutni toxicité methokarbamolu je k dispozici jen malo informaci. Zaznamenané ptipady predavkovani
methokarbamolem se vyskytly spole¢né s uzitim alkoholu a jinych latek tlumicich CNS a zahrnuji
nasledujici ptiznaky: nauzea, zavrat¢, rozmazané vidéni, hypotenzi, epileptické zachvaty a kéma. Jeden
dospély prezil umysiné predavkovani 22—-30 g methokarbamolu bez zavazné toxicity. Dalsi dospély prezil
davku 30-50 g. V obou piipadech byla hlavnim ptfiznakem extrémni ospalost. Lécba byla symptomaticka a
pacienti se zotavili bez dalSich nésledkii. Byly vSak popsany i piipady fatalniho piredavkovani.

Lécba predavkovani methokarbamolem zahrnuje symptomatickou a podptrnou 1é¢bu. Podptirna opatieni
zahrnuji udrzovani prichodnych dychacich cest, sledovani vydeje moci a vitalnich funkci a v ptipadé
potieby intraven6zni podavani tekutin.

Neni znamo, zda je hemodialyza pti tomto predavkovani uzitecna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: myorelaxancia, centraln¢ ptisobici, estery kyseliny karbamové.
ATC kéd: MO3BAO3.

Methokarbamol je centraln€ piuisobici svalové relaxancium, jehoz G¢inek by mohl byt zprostiedkovan
celkové tlumicim t€¢inkem na CNS. Svalovy relaxacni Gc¢inek je zprostfedkovan inhibici polysynaptickych
reflexit v miSe a subkortikalnich strukturach. V terapeutickych davkach neovliviiuje fyziologicky tonus ani
kontraktilitu kosternich sval®, ani motilitu hladkého svalstva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po oralnim uziti je methokarbamol absorbovan rychle a kompletné, maximalnich plazmatickych hladin

dosahuje po 1-3 hodinach. Jeho myorelaxa¢ni ucinky se projevi 30 minut po peroralnim podani.

Distribuce

Jakmile se methokarbamol dostane do systémového obéhu, je Siroce distribuovan po celém téle a u zdravych
dobrovolnikli se vazba na plazmatické bilkoviny pohybuje mezi 46 a 50 %. U laboratornich zvifat jsou
nejvyssi hladiny detekovany v jatrech a ledvinach. Lécivo mlize prochazet placentou, ackoli neni znamo,
zda se vylucuje do matetfského mléka.

Biotransformace
Methokarbamol je extenzivné metabolizovan v jatrech dealkylaci a hydroxylaci.

Eliminace


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

U zdravych dobrovolnikii se plazmatickad clearance methokarbamolu pohybuje od 0,2 do 0,8 1/h/kg s
elimina¢nim polocasem 1-2 hodiny. Methokarbamol se vylucuje pievdzn€ moci ve formé konjugovanych
glukuronidi a sulfatti jeho metabolitti. Mala ¢ast se vylucuje stolici.

Starsi pacienti:
U star$ich pacientil se eliminacni poloCas methokarbamolu mirn€ zvySuje ve srovnani s mlad$imi pacienty.
Vazba na plazmatické bilkoviny je také mirn€ nizsi (41-43 % ve srovnani s 46-50 %).

Pacienti s poruchou funkce jater:

U 8 pacienti s poruchou funkce jater zpusobenou alkoholickou cirh6zou byla celkova clearance
methokarbamolu sniZena pfiblizn€ o 70 % ve srovnani se zdravou populaci (11,9 I/h) a polocas se prodlouzil
na 3,38 hodiny (+ 1,62) ve srovndni s 1,11 hodinami (+ 0,27) u zdravych jedinct. Podil vdzaného
methokarbamolu byl 40-50 %, coZ je ve srovnani se zdravymi jedinci stejného véku a t€lesnou hmotnosti
mén¢ (46-50 %).

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

U pacientl s poruchou funkce ledvin je clearance methokarbamolu také snizena.

U 8 pacientd s poruchou funkce ledvin na udrzovaci hemodialyze byla clearance methokarbamolu snizena
0 40 % ve srovnani se zdravou populaci, ackoli elimina¢ni polo¢as byl v obou skupinach podobny (1,2
oproti 1,1 hoding).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita methokarbamolu je pomérné nizka. Znamky intoxikace ve studiich na zvifatech zahrnuji
ataxii, katalepsii, kfece a koma. Studie chronické toxicity nebyly provedeny. Toxické u€inky na reprodukci
nebyly hodnoceny. Neexistuji Zadné dlouhodobé studie na zvitatech, které by hodnotily mutagenni potencial
pripravku. Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie k urceni jeho karcinogenniho potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

kukuti¢ny Skrob

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kfemicity

povidon K 30

sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahuje 20, 30, 60 nebo 90 tablet v PVC/Al blistru. Blistry jsou zabaleny v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky. Veskery nepouzity 18¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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