Ulotka: informacja dla pacjenta
MIOTENZA, 300 mg + 380 mg, tabletki
Paracetamolum + Methocarbamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystapig 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
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1. Coto jestlek MIOTENZA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Miotenza jest potaczeniem substancji przeciwbo6lowej i przeciwgoraczkowej oraz substancji majace;j
wlasciwosci zwiotczajace migsnie.

Lek Miotenza stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu objawowym bolesnych skurczow migs$ni
zwigzanych z ostrymi zaburzeniami uktadu migsniowo-szkieletowego.

Leczenie metokarbamolem powinno trwaé jak najkrocej. Po ustgpieniu bolesnych objawow, lekarz
zdecyduje o przerwaniu przyjmowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miotenza

Nie nalezy stosowac leku Miotenza

e jeSli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub metokarbamol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystapito uszkodzenie mozgu,

jesli pacjent jest w stanie $pigczki lub w stanie przed$pigczkowym,

jesli pacjent jest chory na padaczke lub wystepuja u niego drgawki,

jesli wystepuje ostabienie migsni (choroba o nazwie miastenia gravis),

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwié to z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ dawek zaleconych w punkcie 3 ulotki: Jak stosowa¢ lek Miotenza. Nie nalezy
stosowac jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol (np. leki na przezigbienie lub inne leki
przeciwbdlowe lub przeciwgorgczkowe).

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub z farmaceuta:
e jesli pacjent spozywa czesto alkohol.



e jesli u pacjenta wystgpuje przewlekta choroba alkoholowa, nie powinien stosowaé wigcej niz 2 g
paracetamolu na dobg (nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek na dobe).

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoSci watroby lub nerek, lekarz moze odpowiednio
dostosowa¢ dawkowanie, zwigkszy¢ odstepy migdzy dawkami lub nie przedtuzac leczenia bardziej
niz jest to konieczne.

e jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ lub choroba serca lub ptuc.

e jesli pacjent ma astme i jest uczulony na kwas acetylosalicylowy.

e jesli pacjent jest w trakcie leczenia lekami przeciwpadaczkowymi. Patrz ponize;j.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli pacjent przechodzi jakiekolwiek badania diagnostyczne powinien powiadomi¢ lekarza, ze
przyjmuje lek Miotenza, poniewaz moze to wptyna¢ na wyniki tych badan. Podawanie paracetamolu
moze wpltywac¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia Kwasu moczowego
lub glukozy).

Lek Miotenza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Metokarbamol moze wywolywac interakcje z nastgpujacymi lekami:

Barbiturany (leki stosowane w padaczce lub jako leki nasenne);

Leki hamujace apetyt (stosowane w celu zmniejszenia wagi ciata);

Leki antycholinergiczne (stosowane w celu ztagodzenia napiecia mie$niowego, skurczow
migs$ni, W zaburzeniach pracy jelit, nadreaktywnos$ci pecherza moczowego, a takze w chorobie
lokomaocyijnej);

Leki psychotropowe (stosowane w leczeniu niepokoju, depresji lub innych choréb
psychicznych);

Leki znieczulajgce (przed otrzymaniem znieczulenia z jakiejkolwiek przyczyny pacjent
powinien powiadomi¢ swojego lekarza lub dentyste, ze stosuje lek Miotenza);

Inhibitory choliesterazy (stosowanymi w leczeniu miastenia gravis).

Paracetamol moze wywotywac interakcje z nastepujacymi lekami:

Doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w leczeniu choréb zwigzanych z nadmiernym
krzepnigciem krwi);

Leki przeciwpadaczkowe (stosowane w napadach padaczki);

Antybiotyki (chloramfenikol);

Srodki antykoncepcyjne;

Diuretyki (stosowane w celu zwigkszenia wydalania moczu);

Izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy);

Metoklopramid i domperidon (leki przeciwwymiotne);

Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

Propranolol (stosowany w leczeniu nadci$nienia, arytmii serca);

Rifampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

Leki antycholinergiczne (stosowane w celu ztagodzenia napiecia mie$niowego, skurczow, W
zaburzeniach jelitowych, w nadreaktywnosci pecherza moczowego, a takze w chorobie
lokomocyjnej);

Zydowudyna (stosowana w leczeniu infekcji wywotanych przez HIV);

Cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia poziomu cholesterolu we krwi).
Flukloksacylina (antybiotyk), ze wzglgdu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadéw), niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem.



Leku Miotenza nie nalezy stosowa¢ razem z innymi lekami przeciwbolowymi bez konsultacji z
lekarzem.

Stosowanie leku Miotenza z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku. Alkohol moze nasili¢ dziatanie uspokajajgce
metokarbamolu i jego wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy. Stosowanie paracetamolu przez pacjentéw
regularnie pijacych alkohol moze uszkodzi¢ watrobe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lub jesli planuje cigz¢ powinna skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg zanim zacznie stosowac lek Miotenza.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w czasie cigzy lub planujacych cigze. Jesli pacjentka
stwierdzi, Ze jest w cigzy w trakcie leczenia powinna natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu
dostosowania leczenia do jej stanu.

Karmienie piersig

Kobiety w okresie karmienia piersig powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz uzgodni z pacjentka, czy nalezy karmi¢ dziecko piersig. Metokarbamol i (lub) jego metabolity
zostaty wykryte w mleku psow, jednak nie wiadomo czy metokarbamol lub jego metabolity przechodzg
do mleka matki u ludzi. Paracetamol przechodzi do mleka kobiecego, ale nie sg to ilosci klinicznie
Znamienne.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W trakcie stosowania leku pacjent moze odczuwac sennos¢, dlatego nie powinien prowadzi¢ samochodu
lub obstugiwaé¢ maszyn, dopoki nie bedzie wiadomo, jak reaguje na lek. Jest to szczegélnie wazne, jesli
pacjent stosuje jednoczesnie inne leki, ktore takze mogg wywolywac sennosc.

Lek Miotenza zawiera sod.
Lek zawiera 4,2 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej w kazdej w kazdej 1 tabletce.
Odpowiada to 0,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Miotenza

Lek nalezy przyjmowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ ponownie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki sg nastepujace:

Dorosli

Zalecana dawka to 2 tabletki co 4-6 godzin (od czterech do sze$ciu razy w ciagu doby), w zalezno$ci od
nasilenia objawdw. Maksymalna dawka dobowa to 12 tabletek. Z chwila, gdy objawy bolowe bedg
zanika¢, nalezy przerwac leczenie.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku mogg wymaga¢ mniejszych dawek leku w celu uzyskania takiego samego
efektu przeciwbolowego i dziatania zwiotczajacego migénie. Zaleca si¢ przyjmowanie 1 tabletki co 4
godziny lub 2 tabletek co 8 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

Moze by¢ konieczna wigksza przerwa migdzy dawkami.

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé zalecen lekarza (patrz punkt 2). Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Miotenza.

W zaleznosci od cigzko$ci zaburzen pracy nerek lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowac
1 tabletke co 6 lub co 8 godzin.

Jesli wystepuje niewydolno$¢ watroby, dawka catlodobowa nie powinna przekraczaé 6 tabletek.




Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie pacjentow.

Ten lek podaje si¢ drogg doustna.
Tabletke nalezy potkna¢ bez rozgryzania popijajac odpowiednia iloscig wody.

Leczenie lekiem Miotenza powinno trwa¢ tak krétko jak to tylko mozliwe. Lekarz okresli czas trwania
leczenia, ktore bedzie zalezato od stopnia nasilenia objawow bolu lub skurczow. W miarg jak te objawy
beda zanikaé, lekarz bedzie mogt podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nalezy pamigtac o przyjmowaniu leku. Nie przekracza¢ zalecanej dawki.
Jesli pacjent uzna, ze dziatanie leku Miotenza jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien powiadomi¢ o tym
lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku

W przypadku przedawkowania leku Miotenza, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceutg lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala zabierajac ze sobg pozostate tabletki, aby pokazacé je
lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Miotenza

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki. W przypadku pominigcia
przyjecia dawki, trzeba wzigé nastepna jak najszybciej i powrdci¢ do zwyklego schematu dawkowania.
Powinno si¢ zawsze zachowac 4 godziny przerwy migdzy dawkami. W przypadku watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku Miotenza
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Jesli wystapi ktorakolwiek z ponizszych reakcji, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie powiadomié
lekarza:

e Reakcje alergiczne, od wykwitu skory lub pokrzywki po ciezsze reakcje, takie jak reakcja
anafilaktyczna lub obrzek naczynioruchowy (wysypka, swegdzenie, obrzek konczyn, twarzy,
warg, jamy ustnej lub gardta, ktore moga powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu)
lub ciezkie reakcje skorne;

e Zdlaczka (zazolcenie skory i biatkowek oczu), wskazujace na problemy z watroba;

e W razie wystapienia objawow zakazenia, takich jak goraczka i bol, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ lekarzem, poniewaz mogg one wskazywac na zaburzenia liczby bialych
krwinek lub ptytek krwi, co prowadzi do zmniejszenia odpornosci na zakazenia;

e Drgawki lub omdlenie.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystepowac rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000
0s6b):
e Dbol glowy, zawroty glowy lub oszotomienie;
e zapalenie spojowek z niezytem nosa;
e spadek cisnienia krwi, metaliczny smak, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
watrobowych;
e gorgczka, zte samopoczucie.



Nastegpujace dziatania niepozgdane mogg wystepowac bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na
10 000 oséb):
e nudnosci wymioty;
e nerwowos¢, lek, splatanie, drzenie, sennos$¢, niewyrazne widzenie, oczoplas (szybkie i
mimowolne ruchy gatek ocznych);
e male stezenie cukru we krwi, zmniejszenie czestotliwosci bicia serca, zaczerwienienie skory
(uderzenia goraca);
e toksyczny wptyw na nerki (mgtny mocz);
e trudnosci z oddychaniem.

Dziatania niepozadane w przypadku ktorych nie mozna okresli¢ czgsto$ci wystepowania na podstawie
dostepnych danych:
e niewielkie zaburzenia koordynacji mig$ni, utrata pamigci, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, bezsennos¢, podwojne widzenie;
e 7gaga, uczucie suchosci w jamie ustnej, zmeczenie, biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych produktu leczniczego

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Miotenza

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznos$ci (EXP)” 1 opakowaniu bezposrednim po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Opakowania i
niepotrzebne leki nalezy wyrzuca¢ w specjalnych punktach w aptekach. W razie watpliwo$ci nalezy
zapyta¢ farmaceutg, w jaki sposob pozby¢ si¢ opakowan i niepotrzebnych juz lekow. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miotenza
e Substancjami czynnymi leku sa paracetamol (Paracetamolum) i metokarbamol
(Methocarbamolum). Kazda tabletka zawiera 300 mg paracetamolu i 380 mg metokarbamolu.
e Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), kroskarmeloza sodowa, powidon K 30, kwas stearynowy, glicerolu distearynian (Typ 1),
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Biale, podiluzne, obustronnie wypukle tabletki, gtadkie po obu stronach, o wymiarach: wysokos¢ 6,0-
7,0 mm, szeroko$¢ 8,0 + 0,2 mm, dtugos¢ 19,0 + 0,2 mm.



Blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

30 szt. — 2 blistry po 15 tabletek
40 szt. — 4 blistry po 10 tabletek
45 szt. — 3 blistry po 15 tabletek
50 szt. — 5 blistrow po 10 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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