Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dolokadin, 750 mg, tabletki
Tabletki do stosowania u dorostych
Methocarbamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dolokadin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolokadin
Jak stosowa¢ Dolokadin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dolokadin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Dolokadin i w jakim celu si¢ go stosuje

Dolokadin zawiera substancje czynng metokarbamol. Jest to substancja czynna do leczenia
zwigkszonego napigcia migsni.

Lek Dolokadin stosuje si¢ w objawowym leczeniu bolesnego napigcia migsni, szczegolnie w obszarze
dolnej czesci plecow (lumbago).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolokadin

Kiedy nie stosowa¢ leku Dolokadin:

- jesli pacjent ma uczulenie na metokarbamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- w przypadku stanu $pigczki lub stanu przedspiaczkowego (utrata przytomnosci i obnizona
swiadomos¢)

- jesli u pacjenta wystepujg choroby osrodkowego uktadu nerwowego

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowe napiecie migéni (Myasthenia gravis)

- w przypadku padaczki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Dolokadin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Dolokadin

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek i (lub) zaburzenie czynno$ci watroby.

Interakcje podczas badan laboratoryjnych

Metokarbamol moze powodowac interferencje¢ kolorow w niektorych badaniach przesiewowych
(w przypadku kwasu 5-hydroksindoloctowego [5-HIAA] i kwasu wanilinomigdatowego [VMA]).
U niektorych pacjentow otrzymujacych metokarbamol zgtaszano brazowienie, czernienie,
niebieszczenie lub zielenienie probek moczu podczas przechowywania.




Dolokadin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Dolokadin i niektorych lekow dziatajacych osrodkowo
(takich jak barbiturany, opioidy lub leki zmniejszajace taknienie) moze wystgpi¢ obustronne nasilenie
dziatania.

Skutki dziatania lekow przeciwcholinergicznych, np. atropiny i niektoérych lekéw psychotropowych,
moga by¢ nasilone przez metokarbamol.

Metokarbamol moze ostabia¢ dziatanie bromku pirydostygminy. Dlatego nie nalezy stosowac
metokarbamolu u pacjentdow przyjmujacych pirydostygmine w leczeniu nieprawidlowego ostabienia
miesni (Myasthenia gravis).

Dolokadin z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ skutki dziatania metokarbamolu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowac leku Dolokadin, poniewaz nie okreslono

bezpiecznego jego stosowania.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy metokarbamol i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Z tego
wzgledu jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna stosowa¢ leku Dolokadin.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku Dolokadin na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dolokadin moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Przed
rozpoczeciem prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn nalezy wziaé pod uwage stan zdrowia
pacjenta i mozliwe dziatania niepozadane leku Dolokadin. Dlatego pacjent nie powinien wykonywac
tych czynnosci, dopoki nie przekona sig, ze nie wystgpuja u niego takie dziatania niepozadane.

Dolokadin zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Dolokadin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Dorosli przyjmuja 1500 mg metokarbamolu (2 tabletki) trzy razy na dobg. W celu rozpoczecia
leczenia zaleca si¢ stosowanie 1500 mg metokarbamolu (2 tabletki) cztery razy na dobe.

W przypadku cigzkich dolegliwo$ci mozna stosowa¢ do 7500 mg metokarbamolu (10 tabletek) na
dobe.



Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga potrzebowac tylko potowy zwyktej dawki do uzyskania takiej
samej ulgi w bolu i skurczach migs$ni.

Niewydolno$¢ watroby

Jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, moze on wymagac¢ dtuzszego odstepu miedzy
przyjmowaniem kolejnych tabletek.

Pacjent powinien zawsze postgpowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku do 12 lat oraz u mtodziezy ze wzgledu na
brak danych.

Sposob podawania
Dolokadin przeznaczony jest do podawania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac popijajac
szklanka wody (okoto 200 ml).

Okres stosowania
Okres stosowania zalezy od objawow wywotanych zwiekszonym napigciem migsniowym, jednak nie
powinien przekracza¢ 30 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dolokadin
W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje o dalszym
postepowaniul.

Pominigcie zastosowania leku Dolokadin
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Dolokadin

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zamierza przerwac leczenie lekiem Dolokadin. Nie
przewiduje si¢ szczegdlnych konsekwencji zaprzestania podawania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 oséb)

Zapalenie spojowek z obrzegkiem btony §luzowej nosa, bol glowy, zawroty glowy, metaliczny posmak,

obnizenie ci$nienia krwi, obrzek naczynioruchowy (cigzki obrzek, ktory dotyka gtebiej potozonych
warstw tkanki, w tym przypadku skory), swedzenie, wysypka, pokrzywka, goraczka.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 0s6b)

Reakcje anafilaktyczne (alergiczne reakcje nadwrazliwosci), utrata apetytu, niepokoj, Igk,
dezorientacja, omdlenie, oczoplas, sennos¢, drzenie, drgawki, niewyrazne widzenie, spowolnione bicie
serca, uderzenia goraca, uczucie ostabienia, wymioty.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Sennosé




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Dolokadin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dolokadin

- Substancjg czynng leku jest metokarbamol.

Jedna tabletka zawiera 750 mg metokarbamolu.

- Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, powidon K25.

Jak wyglada lek Dolokadin i co zawiera opakowanie
Dolokadin, tabletki, 750 mg, to biate, lekko wypukte, podtuzne tabletki.

Lek Dolokadin jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 20, 50 i 100 tabletek.
Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

Wytwérca:
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8-10
Berlin 13435
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroéci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Kadefarm Sp. z 0.0.

Sierostaw, ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgorne

Polska

Tel.: +48 61 862 99 43

e-mail: kadefarm@kadefarm.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

N TT=T 0T SRR Methocarbamol Aristo 750 mg Tabletten
Wielka Brytania..........cccocovvieeiiiii e Methocarbamol Aristo 750 mg Tablet
0] ] < PSR Dolokadin
LT3 o ST Frexolan 750 mg tabletta
STOWACIA 1.t Methocarbamol DR. KADE 750 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08-01-2021



