GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Methocarbamol ARASTO’ 750 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Methocarbamol

ARISTO

Beschwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

CUPrWN -

. Was ist Methocarbamol Aristo® und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methocarbamol Aristo® beachten?
. Wie ist Methocarbamol Aristo® einzunehmen?

. Wie ist Methocarbamol Aristo® aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Methocarbamol Aristo® enthalt Methocarb-
amol. Dies ist ein Wirkstoff zur Behandlung
von Muskelverspannungen.
Methocarbamol Aristo® wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung schmerz-
hafter Muskelverspannungen, insbesondere
des unteren Riickenbereiches (Lumbago).

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

Methocarbamol Aristo® darf nicht

eingenommen werden,

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

- bei komatésen oder prikomatésen Zu-
sténden (Bewusstlosigkeit und Bewusst-
seinstribung);

- wenn Sie an Erkrankungen des Zentralner-
vensystems leiden;

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

- bei Epilepsie.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Methocarbamol Aristo®
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Methocarbamol Aristo® ist erforderlich,
wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion und/oder einer eingeschrankten
Leberfunktion leiden.

Wechselwirkungen mit Labortests
Methocarbamol kann eine Farbinterferenz
bei bestimmten Prifverfahren auf Hydroxy-
indolessigsaure [5-HIAA] und Vanillinman-
delsdure [VMAY]) verursachen. Bei manchen
Patienten, die Methocarbamol eingenom-
men hatten, wurde Uber braune, schwarze,
blaue oder griine Urinverfarbung wahrend
der Lagerung berichtet.

Einnahme von Methocarbamol Aristo®
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Methocar-
bamol Aristo® mit zentralwirksamen Arznei-
mitteln (wie z. B. Barbituraten, Opioiden
oder Appetitziiglern) kann es zu einer wech-
selseitigen Wirkungsverstarkung kommen.

Methocarbamol kann die Wirkung von Anti-
cholinergika, wie z. B. Atropin, und einigen
Psychopharmaka verstarken.

Methocarbamol kann die Wirkung von Pyri-
dostigminbromid abschwéchen. Daher darf
Methocarbamol Aristo® bei Patienten mit
krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia
gravis), die mit Pyridostigmin behandelt wer-
den, nicht angewendet werden.

Einnahme von Methocarbamol Aristo®
zusammen mit Alkohol

Die Einnahme von Methocarbamol zusam-
men mit Alkohol kann die Wirkung des Arz-
neimittels verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit

und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Me-

thocarbamol Aristo® nicht einnehmen, da
die Sicherheit einer Anwendung von Me-
thocarbamol Aristo® wahrend der Schwan-
gerschaft nicht erwiesen ist.

Stillzeit

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

Fortpflanzungsfahigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Methocarbamol Aristo® kann einen Ein-
fluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
haben. Bevor Sie ein Fahrzeug fihren oder
Maschinen bedienen, sollten Sie lhren ge-
sundheitlichen Zustand und die méglichen
Nebenwirkungen von  Methocarbamol
Aristo® bedenken. Daher sollten Sie diese
Tatigkeiten so lange nicht ausfihren, bis Sie
die Erfahrung gemacht haben, dass keine
entsprechenden Nebenwirkungen bei |h-
nen auftreten.

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 betréagt
Erwachsene nehmen 1500 mg Methocar-
bamol (2 Tabletten) 3-mal taglich ein. Zur
Einleitung der Behandlung wird empfoh-
len 1500 mg Methocarbamol (2 Tabletten)
4-mal taglich einzunehmen.

In schweren Fallen kénnen bis zu 7500 mg
Methocarbamol (10 Tabletten) pro Tag ein-
genommen werden.

Altere Patienten

Altere Patienten bendtigen méglicherweise
nur die Halfte der Ublichen Dosis, um diesel-
be Linderung von Schmerzen und Muskel-
verspannungen zu erzielen.

Leberfunktionsstérung
Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,
bendtigen Sie moglicherweise eine langere



Pause zwischen den einzelnen Tablettenein-
nahmen.

Halten Sie sich immer genau an die Anwei-
sungen lhres Arztes.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern bis zu 12 Jah-
ren und Jugendlichen wird nicht empfoh-
len, da keine Daten vorliegen.

Art der Anwendung

Methocarbamol Aristo® ist zum Einnehmen.
Nehmen 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 Gberschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Methocarbamol Aristo® eingenommen
haben als Sie sollten

In diesem Fall informieren Sie bitte sofort
Ihren Arzt. Er wird Uber die notwendigen
MafBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von
Methocarbamol Aristo® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Setzen Sie die Tabletteneinnah-
me wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Methocarbamol Aristo® abbrechen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
beabsichtigen, die Therapie mit Methocar-
bamol Aristo® zu beenden. Besondere Aus-
wirkungen eines Abbruchs der Anwendung
sind nicht zu erwarten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Mégliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

Bindehautentziindung mit Nasenschleim-
hautschwellung, Kopfschmerz, Schwindel,
metallischer Geschmack, Blutdrucksenkung,
Angioédem (akut auftretende Schwellung
von Gewebs- bzw. Hautanteilen), Juckreiz,
Hautausschlag, Nesselsucht, Fieber.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

Anaphylaktische Reaktionen (allergische Uber-
empfindlichkeitsreaktionen), Appetitlosigkeit,
Unruhe, Angst, Verwirrtheit, Ohnmacht, Au-
genzittern, Benommenheit, Zittern, Krampf-
anfélle, Sehstérungen, verlangsamter Herz-
schlag, Hitzewallung, Ubelkeit, Erbrechen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht absch&tzbar)
Schlafrigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
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dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Methocarbamol Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Methocarbamol Aristo® enthalt

Der Wirkstoff ist: Methocarbamol.
1 Tablette enthalt 750 mg Methocarbamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povi-
don K25.

Wie Methocarbamol Aristo® aussieht und
Inhalt der Packung

Methocarbamol Aristo® sind weifBe, leicht
gewdlbte, langliche Tabletten.

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

Es werden moglicherweise nicht alle

PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Dica/ Pharmazeutischer Unter-

ARASTO nehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBBe 810

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter 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

Konigreich:  Methocarbamol Aristo

750 mg tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im August 2019
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