GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Methocarbamol ARASTO' 750 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Methocarbamol

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Methocarbamol Aristo® und wofir
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Metho-
carbamol Aristo® beachten?

3. Wie ist Methocarbamol Aristo® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Methocarbamol Aristo® aufzubewah-
ren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Methocarbamol Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Methocarbamol Aristo® enthélt Methocarbamol.
Dies ist ein Wirkstoff zur Behandlung von Muskel-
verspannungen.

Methocarbamol Aristo® wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung schmerzhafter
Muskelverspannungen, insbesondere des unte-
ren Rickenbereiches (Lumbago).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Methocarbamol Aristo® beachten?

Methocarbamol Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Methocarbamol oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei komatdsen oder prakomatésen Zustanden
(Bewusstlosigkeit und Bewusstseinstriibung);

- wenn Sie an Erkrankungen des Zentralnerven-
systems leiden;

- wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwéche
(Myasthenia gravis) leiden;

- bei Epilepsie.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Methocarbamol Aristo® einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Me-
thocarbamol Aristo® ist erforderlich, wenn Sie an
einer eingeschrankten Nierenfunktion und/oder
einer eingeschréankten Leberfunktion leiden.

Wechselwirkungen mit Labortests
Methocarbamol kann eine Farbinterferenz bei
bestimmten Prufverfahren auf Hydroxyindol-
essigsdure [5-HIAA] und Vanillinmandelséure
[VMAY]) verursachen. Bei manchen Patienten, die
Methocarbamol eingenommen hatten, wurde
Uber braune, schwarze, blaue oder griine Urinver-
farbung wéhrend der Lagerung berichtet.

Einnahme von Methocarbamol Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Methocarbamol
Aristo® mit zentralwirksamen Arzneimitteln (wie
z. B. Barbituraten, Opioiden oder Appetitziiglern)
kann es zu einer wechselseitigen Wirkungsver-
starkung kommen.

Methocarbamol kann die Wirkung von Anticho-
linergika, wie z. B. Atropin, und einigen Psycho-
pharmaka verstarken.

Methocarbamol kann die Wirkung von Pyrido-
stigminbromid abschwéchen. Daher darf Metho-
carbamol Aristo® bei Patienten mit krankhafter
Muskelschwache (Myasthenia gravis), die mit Py-
ridostigmin behandelt werden, nicht angewendet
werden.

Einnahme von Methocarbamol Aristo® zusam-
men mit Alkohol

Die Einnahme von Methocarbamol zusammen
mit Alkohol kann die Wirkung des Arzneimittels
verstérken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Methocar-

bamol Aristo® nicht einnehmen, da die Sicherheit
einer Anwendung von Methocarbamol Aristo®
wahrend der Schwangerschaft nicht erwiesen ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methocarbamol und/
oder seine Abbauprodukte beim Menschen in
die Muttermilch ausgeschieden werden. Daher
sollten Sie Methocarbamol Aristo® falls Sie stillen
nicht einnehmen.

Fortpflanzungsféhigkeit
Uber den Einfluss von Methocarbamol Aristo® auf
die Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Methocarbamol Aristo® kann einen Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Bevor Sie ein
Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen, soll-
ten Sie lhren gesundheitlichen Zustand und die
maoglichen Nebenwirkungen von Methocarbamol
Aristo® bedenken. Daher sollten Sie diese Tatig-
keiten so lange nicht ausfiihren, bis Sie die Erfah-
rung gemacht haben, dass keine entsprechenden
Nebenwirkungen bei lhnen auftreten.

Methocarbamol Aristo enthéalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
,natriumfrei”.

3. Wie ist Methocarbamol Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie



bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene nehmen 1500 mg Methocarbamol
(2 Tabletten) 3-mal taglich ein. Zur Einleitung der
Behandlung wird empfohlen 1500 mg Methocar-
bamol (2 Tabletten) 4-mal taglich einzunehmen.
In schweren Fallen kdnnen bis zu 7500 mg
Methocarbamol (10 Tabletten) pro Tag einge-
nommen werden.

Altere Patienten

Altere Patienten bendtigen mdglicherweise nur
die Halfte der Ublichen Dosis, um dieselbe Linde-
rung von Schmerzen und Muskelverspannungen
zu erzielen.

Leberfunktionsstérung

Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, be-
nétigen Sie moglicherweise eine langere Pause
zwischen den einzelnen Tabletteneinnahmen.
Halten Sie sich immer genau an die Anweisungen
Ihres Arztes.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung bei Kindern bis zu 12 Jahren und
Jugendlichen wird nicht empfohlen, da keine Da-
ten vorliegen.

Art der Anwendung

Methocarbamol Aristo® ist zum Einnehmen. Neh-
men Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser
(ca. 200 ml) ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den
Symptomen der Muskelverspannung, soll jedoch
30 Tage nicht tberschreiten.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Methocarba-
mol Aristo® eingenommen haben als Sie sollten
In diesem Fall informieren Sie bitte sofort lhren
Arzt. Er wird Uber die notwendigen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Methocarbamol
Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Set-
zen Sie die Tabletteneinnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Methocarbamol
Aristo® abbrechen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie be-
absichtigen, die Therapie mit Methocarbamol
Aristo® zu beenden. Besondere Auswirkungen
eines Abbruchs der Anwendung sind nicht zu er-
warten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

Bindehautentzindung mit Nasenschleimhaut-
schwellung, Kopfschmerz, Schwindel, metalli-
scher Geschmack, Blutdrucksenkung, Angioédem
(akut auftretende Schwellung von Gewebs- bzw.
Hautanteilen), Juckreiz, Hautausschlag, Nessel-
sucht, Fieber.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)

Anaphylaktische Reaktionen (allergische Uber-
empfindlichkeitsreaktionen),  Appetitlosigkeit,
Unruhe, Angst, Verwirrtheit, Ohnmacht, Augen-
zittern, Benommenheit, Zittern, Krampfanfille,
Sehstérungen, verlangsamter Herzschlag, Hitze-
wallung, Ubelkeit, Erbrechen.
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar)
Schlafrigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Methocarbamol Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Methocarbamol Aristo® enthilt
Der Wirkstoff ist: Methocarbamol.
1 Tablette enthélt 750 mg Methocarbamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povidon K25.

Wie Methocarbamol Aristo® aussieht und In-
halt der Packung

Methocarbamol Aristo® sind weil3e, leicht ge-
wolbte, langliche Tabletten.

Methocarbamol Aristo® ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

S i1cT/ Pharmazeutischer Unternehmer
ARASTO und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Methocarbamol Aristo® 750 mg

Tabletten
Polen: Dolokadin
Slowakei: Metokarbamol DR. KADE 750 mg
tablety
Ungarn: Frexolan 750 mg tabletta
Vereinigtes
Kénigreich:  Methocarbamol Aristo 750 mg

Tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2020

50014210/1



