CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolokadin, 750 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 750 mg metokarbamolu (Methocarbamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate, lekko wypukle, podtuzne tabletki (19 mm x 8 mm)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolesnego napiecia miesniowego, szczegdlnie w rejonie dolnego odcinka
kregostupa (lumbago).

Dolokadin jest stosowany u pacjentéw dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby doroste powinny stosowa¢ 1500 mg metokarbamolu trzy razy na dobe.

Aby rozpoczaé leczenie zaleca si¢ przyjmowanie 1500 mg metokarbamolu cztery razy na dobe.
W przypadku ciezkich dolegliwo$ci mozna podawaé do 7500 mg metokarbamolu na dobe.

Czas stosowania zalezy od objawow wywotanych zwigkszonym napigciem mig§niowym, ale nie
powinien przekracza¢ 30 dni.

Pacjenci w podesztym wieku
Potowa maksymalnej dawki lub mniej moze by¢ wystarczajaca do uzyskania odpowiedzi
terapeutycznej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z przewlekta choroba watroby okres pottrwania w fazie eliminacji moze by¢ wydluzony.
Dlatego nalezy rozwazy¢ zwigkszenie odstepu migdzy dawkami.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego Dolokadin u dzieci w wieku do
12 lat i mtodziezy.

Sposéb podawania
Dolokadin przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Tabletki nalezy przyjmowac z odpowiednig iloscig wody.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- $piaczka lub stany przed$piaczkowe,

- choroby o$rodkowego uktadu nerwowego,

- Myasthenia gravis,

- predyspozycje do wystapienia epilepsji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Metokarbamol nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosSci
nerek i (lub) zaburzeniami czynnosci watroby.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze spozywanie alkoholu podczas leczenia metokarbamolem lub
W potaczeniu z innymi substancjami o dziataniu osrodkowym moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania
produktu.

Interakcje podczas badan laboratoryjnych

U niektorych pacjentow otrzymujacych metokarbamol zgtaszano brazowienie, czernienie,
niebieszczenie lub zielenienie probek moczu podczas przechowywania.

Metokarbamol moze powodowac¢ interferencje koloréw w niektdrych testach przesiewowych na kwas
5-hydroksyindolooctowy (5-HIAA) i na kwas wanilinomigdatowy (VMA).

Dolokadin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku rownoczesnego stosowania metokarbamolu i produktow leczniczych o dziataniu
osrodkowym, takich jak barbiturany, opioidy lub $rodki zmniejszajgce taknienie, ich dziatanie
farmakologiczne moze si¢ wzajemnie nasilic.

Jesli podczas leczenia metokarbamolem zostanie podany alkohol, moze wystapi¢ zwigkszenie
skutkow dziatania.

Dziatanie lekow przeciwcholinergicznych, np. atropiny i niektorych lekow psychotropowych moze
by¢ nasilone przez metokarbamol. Metokarbamol moze ostabia¢ dziatanie bromku pirydostygminy.
Dlatego nie nalezy stosowa¢ metokarbamolu u pacjentow przyjmujacych pirydostygming w leczeniu
miastenii rzekomej (Myasthenia gravis).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma doswiadczen dotyczacych stosowania metokarbamolu w czasie cigzy. Badania na zwierzgtach

nie wykazaty, ze stosowanie metokarbamolu jest bezpieczne pod wzgledem wptywu na cigze, rozwdj
zarodka lub ptodu, przebieg porodu i rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla
ludzi nie jest znane.

Z tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ metokarbamolu w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy metokarbamol i (lub) jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.
Metokarbamol i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka pséw w okresie laktacji. Dlatego nie nalezy
stosowa¢ metokarbamolu u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Brak dostepnych danych na temat wptywu produktu leczniczego Dolokadin na ptodnos¢ u ludzi.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dolokadin moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn ze wzgledu na
mozliwe dziatania niepozadane.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastegpujace dziatania niepozadane zostaty zgloszone w kontekscie leczenia metokarbamolem i — o ile
informacja o cze¢stosci jest podana w literaturze — sg oparte na nastgpujgcych grupach czestosci:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100, <1/10)

niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)

rzadko (>1/10 000, <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: anoreksja

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepokoj, lek, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: bol glowy, zawroty gtowy, metaliczny posmak
Bardzo rzadko: omdlenia, oczoplas, sennos¢, drzenie, drgawki
Czestos¢ nieznana: sennosé

Zaburzenia oka
Rzadko: zapalenie spojowek
Bardzo rzadko: niewyrazne widzenie

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: bradykardia

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: hipotonia
Bardzo rzadko: uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: obrzek btony §luzowej nosa

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka skorna, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace ostrej toksycznos$ci metokarbamolu. Przedawkowanie
metokarbamolu wystepuje czesto w polaczeniu z alkoholem lub innymi lekami dziatajagcymi hamujaco
na czynno$¢ OUN i obejmuje nastgpujace objawy: nudnosci, sennos¢, niewyrazne widzenie,
niedocisnienie, napady padaczkowe i $piaczka.

Po doustnym przyjeciu metokarbamolu w dawkach od 22,5 g do 50 g przez pacjentow, ktorzy
zamierzali popehi¢ samobojstwo, u dwdch pacjentow obserwowano skrajng senno$¢. Obaj pacjenci
powrdcili do stanu wyj$ciowego w ciggu 24 godzin.

Leczenie zatrucia obejmuje ptukanie zotadka, leczenie objawowe i monitorowanie funkcji zyciowych.
Korzysci z hemodializy w leczeniu przedawkowania metokarbamolu nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zwiotczajace mig$nie, leki dziatajace osrodkowo, estry kwasu
karbaminowego
Kod ATC: M03BAO3

Metokarbamol jest osrodkowo dziatajacym lekiem zwiotczajacym migsnie. Jego dzialanie
Miotonolityczne opiera si¢ na hamowaniu wielosynaptycznego odruchu zwrotnego w obrgbie rdzenia
kregowego (odruchu rdzeniowego) i struktur podkorowych. Fizjologiczne napigcie i kurczliwo$é¢
mig$ni szkieletowych, a takze ruchliwos$¢ migsni gladkich, nie sg zalezne od metokarbamolu

w dawkach terapeutycznych, ktore nie majg rowniez wptywu na ptytke motoryczng (synapse
Nnerwowo-mig$niowa).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym metokarbamol jest wchianiany szybko i catkowicie.

Dystrybucja
Substancja moze by¢ wykryta we krwi juz 10 minut po przyjeciu. Maksymalne stezenie w 0soczu

osigga sie po 30 - 60 minutach. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 2 godzin.

Biotransformacja i eliminacja

Metokarbamol i jego dwa gtdéwne metabolity sg zwigzane z kwasem glukuronowym i kwasem
siarkowym i eliminowane prawie wyltacznie przez nerki. Okoto potowy zastosowanej dawki jest
wydalane z moczem w ciagu 4 godzin, tylko niewielka cz¢§¢ wydalana jest w postaci niezmienionego
metokarbamolu.




Zaburzenia czynnosci nerek

Klirens metokarbamolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek poddanych podtrzymujace;j
hemodializie zmniejszy? si¢ o okoto 40% w poréwnaniu do normalnej populacji, chociaz $redni okres
poltrwania w fazie eliminacji w tych dwdch grupach byl podobny (odpowiednio 1,2 1 1,1 godziny).

Niewydolnos¢ wqtroby

U pacjentow z marsko$cig wtorng od naduzywania alkoholu $redni catkowity klirens metokarbamolu
byt zmniejszony o okoto 70% w poréwnaniu do normalnej populacji (11,9 I/h), a Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji wydtuzyt si¢ do okoto 3,4 godziny. Frakcja metokarbamolu zwigzanego
z biatkami osocza zostata zmniejszona do okoto 40-45% w porownaniu do 46-50% w populacji
normalnej [standardowej] pod wzgledem wieku i masy ciata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ metokarbamolu jest porownywalnie niska. Oznaki zatrucia w badaniach na
zwierzetach to ataksja, katalepsja, drgawki i1 $pigczka.

Nie przeprowadzono badan nad toksycznoscia przewlekta.
Nie przeprowadzono badan w celu okreslenia potencjalnego toksycznego wptywu na reprodukcje.

Badania in vitro i in vivo nad toksycznoS$cig genetyczng metokarbamolu nie wykazaty istnienia
potencjatu mutagennego.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan oceniajacych potencjal rakotwoérczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Powidon K25

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVVDC/Aluminium

Wielkosci opakowan: 20, 50 i 100 tabletek

Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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