Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Distem 380 mg+300 mg tabletki
metokarbamol+paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano sciSle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lek Distem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Distem
Jak przyjmowac lek Distem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Distem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwihE

1. Coto jest lek Distem i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten produkt leczniczy jest potaczeniem leku przeciwbdlowego 1 przeciwgoraczkowego
(zmniejszajacego bol i goraczke) oraz leku rozluzniajacego migsnie.

Ten produkt leczniczy tagodzi bol i sztywnos¢ migsni i leczy bolesne skurcze miesni.

Leczenie metokarbamolem powinno trwaé jak najkrocej. Gdy bol ustapi, lekarz zakonczy podawanie
tego leku. Czas trwania leczenia zalezy od objawow, ale nie powinien by¢ dtuzszy niz 30 dni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Distem

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Distem:

- je$li pacjent ma uczulenie na metokarbamol, paracetamol lub ktorykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba mozgu.

- jesli pacjent przeszedt uszkodzenie moézgu lub byt w $piaczce,

- jesli pacjent choruje na padaczke lub miewa napady drgawkowe,

- jesli pacjent ma ostabienie mig$ni (lub chorobe zwana miastenia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane (patrz punkt 3. Jak przyjmowac lek Distem). Pacjent
powinien upewnic sig, ze nie przyjmuje jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol (np. leki
przeciwprzezigbieniowe lub inne leki obnizajace goraczke).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Distem nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg:

- jesli pacjent regularnie spozywa alkohol (ponad trzy napoje alkoholowe dziennie);

- jesli pacjent choruje na przewlekly alkoholizm, powinien przestrzega¢ $rodkOW ostroznosci i nie
przyjmowac wiecej niz 2 g paracetamolu na dobe (maksymalnie 6 tabletek na dobg);

- jesli pacjent choruje na jakgkolwiek chorobe watroby lub nerek, by¢ moze lekarz bedzie musiat
skorygowa¢ dawke, wydtuzy¢ czas pomigdzy dawkami oraz podkres§la¢ znaczenie niewydtuzania
leczenia ponad czas konieczny;

- jesli pacjent choruje na chorobe serca lub ptuc albo niedokrwistos¢;

- jesli pacjent ma astme z nadwrazliwoscig na aspiryne;

- jesli pacjent jest leczony lekami przeciwpadaczkowymi. Patrz ponizej: Lek Distem a inne leki.



Jednoczesne stosowanie zmniejsza skuteczno$¢ 1 zwigksza hepatotoksyczno§¢ paracetamolu,
szczegOlnie w przypadku leczenia duzymi dawkami paracetamolu.

Wplyw na wyniki badan

Jesli pacjent bedzie miat wykonywane jakiekolwiek badania diagnostyczne, powinien poinformowac
lekarza, ze przyjmuje ten lek, poniewaz moze on zmienia¢ ich wyniki.

Paracetamol moze zmienia¢ warto$ci analitycznego oznaczania kwasu moczowego i glukozy.

Lek Distem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Metokarbamol moze powodowa¢ interakcje z nastepujacymi lekami:

- barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki lub wspomaganiu zasypiania),

- leki zmniejszajace apetyt (stosowane do wspomagania odchudzania),

- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu skurczow lub bolesnych skurczéw jelit i pecherza
moczowego albo choroby lokomocyjnej),

- leki psychotropowe (stosowane w leczeniu Igku, depresji lub innych chordb psychicznych),

- leki znieczulajace (jesli pacjent ma by¢ z jakiegokolwiek powodu poddany znieczuleniu, powinien
powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie, ze przyjmuje ten lek),

- antycholinesteraza (stosowana w leczeniu miastenii),

Paracetamol moze powodowa¢ interakcje z nastepujacymi lekami:

- doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w leczeniu choréb zakrzepowo-zatorowych),

- leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych),

- antybiotyki (chloramfenikol),

- s$rodki antykoncepcyjne,

- diuretyki (stosowane do zwigkszenia wydalania moczu),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- metoklopramid i domperydon (stosowane w leczeniu wymiotow),

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny),

- propranolol (stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego, zaburzen czynnosci serca),

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

- leki przeciwcholinergiczne (stosowane w leczeniu skurczow lub bolesnych skurczéw jelit i pecherza
moczowego),

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV),

- cholestyramina (stosowana do zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi),

Nie nalezy stosowaé tego leku z innymi analgetykami (lekami przeciwbdlowymi) bez konsultacji z
lekarzem.

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

Stosowanie leku Distem z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania tego leku powinno si¢ unika¢ picia alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatanie
depresyjne metokarbamolu na osrodkowy uktad nerwowy. Stosowanie paracetamolu u pacjentow
spozywajacych regularnie alkohol (trzy lub wigcej napojow alkoholowych dziennie: piwa, wina,
likieru...) moze spowodowac uszkodzenie watroby.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy. Jesli pacjentka w trakcie leczenia stwierdzi, ze jest
w cigzy, powinna niezwlocznie skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem, ktory dostosuje leczenie do jej
stanu.



Karmienie piersiq

Kobiety karmiace piersig powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Lekarz
oméwi z pacjentkg, czy powinna ona karmié piersig swoje dziecko. Metokarbamol i (lub) jego
metabolity wykrywano w mleku psow, jednak nie wiadomo, czy metokarbamol lub jego metabolity
przenikaja do mleka ludzkiego. Paracetamol przenika do mleka ludzkiego, ale nie w ilosciach
znaczacych klinicznie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwaé sennos¢ podczas przyjmowania tego leku, wiec nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdéw ani obstugiwania maszyn az do czasu, gdy sprawdzi, ze ten lek nie wplywa na niego. Jest to
szczegoOlnie istotne, jesli pacjent spozyt alkohol lub przyjmuje inne leki, ktore tez moga powodowac
sennosc¢.

3. Jak przyjmowa¢ lek Distem

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

Zalecana dawka to:

Dorosli:

Zalecana dawka to 2 tabletki, od czterech do szeSciu razy na dobe¢, w zaleznosci od nasilenia objawow.
Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 12 tabletek w ciggu doby, a odstep pomiedzy dawkami nie powinien

by¢ krotszy niz 4 godziny.

Pacjenci w podesziym wieku

Pacjenci w podesztym wieku mogg wymagac stosowania mniejszej dawki w celu osiggniecia takiego
samego zlagodzenia bolu 1 skurczow migsni. Zalecana dawka to 1 tabletka cztery razy na dobe.

Pacjenci z problemami dotyczacymi nerek/watroby

Moga wymaga¢ dtuzszych odstepéw pomiedzy dawkami.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen przekazanych pacjentowi przez lekarza (patrz punkt 2

Informacje wazne przed przyjeciem leku Distem).

W zaleznosci od nasilenia zaburzen czynno$ci nerek lekarz poinformuje pacjenta, czy powinien
przyjmowac 1 tabletke co 6-8 godzin.

Jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby, nie powinien przyjmowaé wiecej niz 6 tabletek w ciagu
24 godzin.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci lub miodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci w tej populacji.

Ten lek podaje si¢ doustnie.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia.

Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednia ilo$cig wody.

Leczenie tym lekiem powinno trwa¢ jak najkrocej. Lekarz okresli czas trwania leczenia, ktory bedzie
uwarunkowany pojawianiem si¢ bolesnych objawow lub skurczow. Po ich ustgpieniu lekarz zawiesi
stosowanie leku.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Distem jest zbyt silne lub zbyt stabe nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Distem

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Distem nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub oddzialem ratunkowym szpitala. Nalezy wzigé¢ ze soba opakowanie leku
Distem.

Pominigcie przyjecia leku Distem

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku. Jesli pacjent jest
pewien, ze zapomniat przyjac tabletke w odpowiednim czasie, powinien ja przyja¢ mozliwie jak
najszybciej, a nastepnie powroci¢ do zwyklego schematu dawkowania. Przed przyj¢ciem kolejnej
tabletki nalezy zawsze odczekac 4 godziny. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub szpitalem.

Przerwanie przyjmowania leku Distem
W razie dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych ponizej reakcji nalezy przerwac leczenie

i niezwlocznie poinformowac¢ lekarza.

- Reakcje alergiczne od prostej wysypki skornej lub pokrzywki do cigzszych reakcji, takich jak
reakcja anafilaktyczna lub obrz¢k naczynioruchowy (wysypka, swedzenie, obrzek konczyn, twarzy,
warg, ust lub gardta, ktére moga spowodowa¢ trudnosci z potykaniem lub oddychaniem) lub cigzkie
reakcje skorne;

- Zbltaczka (zazotcenie skory i biatkOwek oczu) wskazujaca na zaburzenia dotyczace watroby;

- W razie wystgpienia zakazenia z objawami, takimi jak goraczka i bdl nalezy skontaktowaé sie
niezwlocznie z lekarzem, bo moze to wskazywaé¢ na zmiany dotyczace biatych krwinek lub plytek
krwi, zmniejszajace odpornos$¢ na zakazenia;

- Drgawki lub omdlenie.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystepowac rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na

1000 osdb):

- Bl glowy, zawroty glowy lub uczucie oszotomienia;

- Zapalenie spojowek z niedroznoscia nosa;

- Spadek ci$nienia krwi, metaliczny smak w jamie ustnej, wzrost aktywnosci aminotransferaz
watrobowych;

- Goraczka, zle samopoczucie.

Nastepujace dziatania niepozadane mogg wystgpowaé bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wiecej

niz 1 na 10 000 os6b):

- Nudnosci, wymioty;

- Nerwowo$¢, lgk, dezorientacja, drzenie, senno$¢, niewyrazne widzenie, oczoplas (szybkie i
mimowolne ruchy gatek ocznych);

- Male stezenie cukru we krwi, spadek czesto$ci rytmu serca, zaczerwienienie skory (uderzenia
goraca);

- Toksyczny wptyw na nerki (ciemne zabarwienie moczu);

- Dusznos¢.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane byly zglaszane, ale czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):



- Delikatne zaburzenia koordynacji migsni, utrata pamigci, zawroty glowy, bezsennos$¢, podwojne
widzenie;
- Zgaga, sucho$¢ w jamie ustnej, zmgczenie, biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Distem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Distem 380 mg/300 mg tabletki

- Substancjami czynnymi leku sg metokarbamol i paracetamol. Kazda tabletka zawiera 380 mg
metokarbamolu i 300 mg paracetamolu.

- Pozostale sktadniki to: kwas stearynowy, skrobia kukurydziana zelowana, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-30, glicerolu distearynian
(typ 1), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i talk.

Jak wyglada lek Distem i co zawiera opakowanie

Distem 380 mg+300 mg tabletki to okragte, obustronnie wypukte, biate tabletki o $rednicy 14 mm i
wysoko$ci 7 mm, z linig podziatu po jednej stronie. Sg dostarczane w blistrach z folii PVC-aluminium,
w opakowaniach po 30 lub 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Faes Farma S.A.

Maximo Aguirre, 14

48940 - Leioa (Bizkaia)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

