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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MethocaPUREN 750 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthadlt
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.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist MethocaPUREN und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
MethocaPUREN beachten?

3. Wie ist MethocaPUREN einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MethocaPUREN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MethocaPUREN und wofiir wird es
angewendet?

MethocaPUREN enthélt den Wirkstoff
Methocarbamol. Dies ist ein Wirkstoff zur
Behandlung von Muskelverspannungen.

MethocaPUREN wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung schmerzhafter
Muskelverspannungen, insbesondere des
unteren Riickenbereiches (Lumbago).

MethocaPUREN wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
MethocaPUREN beachten?

MethocaPUREN darf nicht eingenommen werden,

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

- bei komatosen oder prakomatdsen Zustdanden.

- wenn Sie an Erkrankungen des
Zentralnervensystems leiden.

- wenn Sie an einer krankhaften
Muskelschwdche (Myasthenia gravis) leiden.

- wenn Sie zu epileptischen Krampfen neigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie MethocaPUREN einnehmen,

- wenn Sie an einer eingeschrankten
Nierenfunktion und/oder eingeschréankter
Leberfunktion leiden.

- wenn bei lhnen medizinische Untersuchungen
oder Tests durchgefiihrt werden, da
MethocaPUREN die Ergebnisse beeintrachtigen
kann. Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie
MethocaPUREN einnehmen, bevor Sie sich
dem Test unterziehen.

Dieses Arzneimittel kann eine braune, schwarze,
blaue oder griine Farbe im Urin verursachen,
ohne dass dies Folgen hat.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen bestimmt, da hierzu
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von MethocaPUREN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MethocaPUREN
mit zentralwirksamen Arzneimitteln wie Barbituraten,
Opioid-Derivaten und Appetitziiglern kann es zu

einer Wirkungsverstarkung der Arzneimittel kommen.

Die Wirkung von Anticholinergika, wie z. B. Atropin,
und anderen psychotropen Arzneimitteln kann
durch MethocaPUREN verstarkt werden.

MethocaPUREN kann die Wirkung von
Pyridostigminbromid abschwéchen. Daher darf
MethocaPUREN von Patienten mit krankhafter
Muskelschwache (Myasthenia gravis), insbesondere
denen, die mit Pyridostigmin behandelt werden,
nicht eingenommen werden.

Einnahme von MethocaPUREN zusammen mit
Alkohol

Die Einnahme von MethocaPUREN zusammen mit
Alkohol kann die Wirkung des Arzneimittels
verstdrken. Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie
MethocaPUREN einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfédhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
MethocaPUREN nicht einnehmen, da die
Sicherheit einer Anwendung von Methocarbamol
wahrend der Schwangerschaft nicht erwiesen ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methocarbamol und /
oder seine Abbaustoffe in die Muttermilch
ibergehen. Daher sollten Sie MethocaPUREN
nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine Daten tiber den Einfluss von
Methocarbamol auf die Fortpflanzungsfahigkeit
vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

MethocaPUREN kann lhre Verkehrstiichtigkeit und
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. MethocaPUREN kann Sie
schlafrig machen und Ihre Verkehrstiichtigkeit,
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen und
zur Ausiibung riskanter Tatigkeiten beeintrachtigen.
Bevor Sie in Betracht ziehen, ein Fahrzeug zu
fiihren oder Maschinen zu bedienen, sollten Sie
Ihren gesundheitlichen Zustand und die
moglichen Nebenwirkungen von MethocaPUREN
bedenken. Daher sollten Sie diese Tatigkeiten so
lange nicht ausfiihren, bis Sie die Erfahrung
gemacht haben, dass keine entsprechenden
Nebenwirkungen bei lhnen auftreten.

MethocaPUREN enthdlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei“.

|3. Wie ist MethocaPUREN einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die
empfohlene Dosis fiir Erwachsene 1500 mg
Methocarbamol (2 Filmtabletten) 3-mal taglich.
Zu Beginn der Behandlung wird eine Dosis von
1500 mg Methocarbamol (2 Filmtabletten) 4-mal
taglich empfohlen.

In schweren Féllen konnen bis zu 7500 mg
Methocarbamol (10 Filmtabletten) pro Tag
eingenommen werden.

Altere Patienten

Altere Patienten bendtigen moglicherweise nur
die Hélfte der tiblichen Dosis, um dieselbe
Linderung von Schmerzen und
Muskelverspannungen zu erzielen.

Leberfunktionsstorung

Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,
benotigen Sie moglicherweise einen
groBBeren Abstand zwischen den einzelnen
Tabletteneinnahmen. Halten Sie sich immer
genau an die Anweisungen lhres Arztes.

Art der Anwendung

MethocaPUREN ist zum Einnehmen.
Schlucken Sie die Filmtabletten mit
ausreichend Wasser.
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Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
den Symptomen der Muskelverspannung,
sollte jedoch 30 Tage nicht liberschreiten.

Wenn Sie eine grofere Menge von
MethocaPUREN eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie lhren Arzt. Er wird {iber die
notwendigen Mafinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von MethocaPUREN
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von MethocaPUREN
abbrechen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie beabsichtigen
die Therapie mit MethocaPUREN zu beenden.
Besondere Auswirkungen eines Abbruchs der
Anwendung dieses Arzneimittels sind nicht zu
erwarten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn eine der folgenden Reaktionen auftritt,
brechen Sie die Behandlung ab und informieren
Sie sofort Ihren Arzt:

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des
WeiRen der Augen).

e Wenn bei Ilhnen eine Infektion mit Symptomen
wie Fieber und Schmerzen auftritt,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, da dies
ein Hinweis auf eine Verdnderung der weifien
Blutkorperchen oder der Blutplattchen im Blut
sein kann, wodurch die Widerstandsfahigkeit
gegen Infektionen verringert wird.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen

- Rotung der Augen (Bindehautentziindung) mit
verstopfter Nase

- Kopfschmerz, Schwindel oder Benommenheit

- niedriger Blutdruck, metallischer Geschmack

- Angioddem

- Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Fieber

Sehr selten: kann bis zu 1von 10 000

Behandelten betreffen

- Schock (anaphylaktische Reaktion)

- Appetitlosigkeit

- Unruhe, Nervositat, Angstzustédnde,
Verwirrtheit

- Ohnmacht, unwillkiirliche Augenbewegungen,
Zittern, Krampfanfall

- Sehstérungen

- verlangsamter Herzschlag

- Hitzewallungen

- Ubelkeit, Erbrechen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

- Schléafrigkeit, leichte muskuldre
Inkoordination, Gedachtnisverlust, Schwindel,
Schlaflosigkeit, Doppeltsehen

- Voriibergehende lokale Pardsthesien (abnorme
Empfindungen der Haut, die hauptsachlich
Gesicht, Kopfhaut, Lippen, Zunge, Hande,
Finger oder FiiRe betreffen).

- Sodbrennen, Mundtrockenheit, Ermiidung,
Durchfall.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt

dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist MethocaPUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fuir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach

»verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das
Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MethocaPUREN enthdlt
Der Wirkstoff ist Methocarbamol.
Jede Filmtablette enthalt 750 mg Methocarbamol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Maisstdrke, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon K 30,
Natriumdodecylsulfat, Talkum, Magensiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol 400

Wie MethocaPUREN aussieht und Inhalt der
Packung

Filmtablette

Weif3e, Film-liberzogene, kapselférmige,
bikonvexe Tablette, (ca. 19 mm x 8 mm), mit der
Pragung ,,METT“ auf der einen Seite und ,,750“
auf der anderen Seite.

MethocaPUREN ist erhaltlich in durchsichtigen
PVC//Aluminium-Blisterpackungen.
PackungsgrofRen:

20, 50 und 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 — 0
Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten

des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: MethocaPUREN 750 mg
Filmtabletten

Portugal: Metocarbamol Generis

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Februar 2023.
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