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Methocarbamol oral

Symptomatische Behandlung schmerzhafter Muskelverspannungen, insbesondere des unteren Riickenbereiches
(Lumbago).

Muskelrelaxanzien konnen bei akutem und chro-
nischem nichtspezifischem Kreuzschmerz an-
gewendet werden, wenn nichtmedikamentose
MaBnahmen oder die alleinige Gabe von nicht-
opioiden Analgetika keine Besserung bewirken.

Zugelassen fiir die Behandlung schmerzhafter

Muskelverspannungen sind Muskelrelaxanzien

(Myotonolytika) mit zentral ddmpfender Wir-

kung, die die Skelettmuskulatur detonisieren.

Dazu gehoren:

o Methocarbamol zur symptomatischen Be-
handlung schmerzhafter Muskelverspannun-
gen, insbesondere des unteren Riickenberei-
ches (Lumbago),

0 Orphenadrin zur kurzfristigen symptomati-
schen Behandlung schmerzhafter Muskelver-
spannungen bei Erwachsenen,

o Benzodiazepine (z. B. Diazepam) zur An-
wendung bei schmerzreflektorischen Muskel-
verspannungen, insbesondere als Folge von
Erkrankungen der Wirbelséule und der ach-
sennahen Gelenke sowie bei spastischen Syn-
dromen mit pathologisch gesteigertem Mus-
keltonus unterschiedlicher Atiologie,

01 Tizanidin zur Anwendung bei peripher be-
dingten schmerzhaften Muskelspasmen bei
Zervikal-, Thorakal- und Lumbalsyndrom,

1 Pridinol zur Behandlung bei zentralen und pe-
ripheren Muskelspasmen.

Tolperison ist fiir diese Indikation nicht mehr zu-
gelassen (6). Die Zulassung von Tetrazepam ruht
(7). Baclofen hat keine Zulassung als Muskelre-

laxans bei akuten und chronischen nichtspezifi-
schen Riickenschmerzen. Fiir Pridinol ist zudem
die Evidenzlage fiir den Einsatz in der Kreuz-
schmerztherapie gegenwirtig nicht ausreichend.

Eindeutige Belege fiir schmerzlindernde Wirkun-
gen von Muskelrelaxanzien beim Kreuzschmerz
sowie hinreichende Belege aus klinischen Stu-
dien, die einen Vorteil einzelner Myotonolytika
oder von Myotonolytika gegeniiber der alleini-
gen Gabe von traditionellen NSAR zeigen, liegen
nicht vor.

Bei den meisten Muskelrelaxanzien sind Se-
dierung und gegebenenfalls Beeintrichtigung
der Fahrtauglichkeit zu beachten. Es besteht die
Gefahr der Abhédngigkeit. Insbesondere Benzo-
diazepine sollten trotz der in klinischen Studien
nachgewiesenen schmerzlindernden Effekte bei
nichtspezifischem Kreuzschmerz nur als letztes
Mittel der Reserve eingesetzt werden, da das Ab-
héngigkeitspotenzial dieser Wirkstoffgruppe sehr
hoch ist und die chronische Einnahme eine aktive
multimodale Therapie erheblich erschwert (8).

Muskelrelaxanzien sind insgesamt wegen ihrer Ne-
benwirkungen Benommenheit und Abhéngigkeit,
aufgrund auftretender Allergien, der Beeintréachti-
gung der Leberfunktion sowie mdglicher gastro-
intestinaler Komplikationen restriktiv einzusetzen.
Sie sollten bei akutem, subakutem und chroni-
schem nichtspezifischem Kreuzschmerz nicht lan-
ger als zwei Wochen fortlaufend eingenommen
werden. Das gilt auch fiir Methocarbamol.



Myotonolytika (Muskelrelaxanzien)

Wirkstoff Praparat

(mg)’

Ortoton®

750 mg Filmtabletten 2000

Methocarbamol

DDD-Angaben

L EVEC
Behandlungsdauer

Kosten pro
Tag [€]*®

4500 2,88 30 Tage

o Sirdalud® Akut- oder
VZEHR ) 4 mg Tabletten 1z ORNIZRNRUS0RTo0 Langzeittherapie

L Generikum Akut- oder
Tizanidin 2 mg/4 mg Tabletten 12 6-12  071-082 Langzeittherapie

L Norflex®
Orphenadrincitrat 100 mg Retardtabletten 120 200 1,29 1 Woche
- : Myoson® direct Akut- oder
Flellelimzslr 4 mg Tabletten a B=22 Jotte =(eie Langzeittherapie

Generikum

5 mg/10 mg Tabletten 1

Diazepam®

Stand Lauertaxe: 01.06.2015

nach 2 Wochen
0,48 - 0,49 Notwendigkeit priifen;
max. Dauer: 4 Wochen

5-10

'Nach (9); 2Kostenberechnung bezogen auf die Tagesdosis der Fl anhand des kostengiinstigsten Praparates einschlieRlich Import sowie auf die PackungsgroRe,
die der empfohlenen Behandlungsdauer von zwei Wochen am nachsten kommt; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen
wurden beriicksichtigt; °die z. T. hoheren Einleitungsdosen wurden bei der Kostenberechnung nicht beriicksichtigt; “gesetzliche Krankenkassen sind
nicht verpflichtet, die Kosten fiktiv zugelassener Arzneimittel zu Ubernehmen; damit bergen sie das Risiko fiir Ruckforderungsantrage; °die Empfehlung
fir Benzodiazepine in der Indikation schmerzhafte Muskelverspannungen bezog sich bisher auf Tetrazepam, dessen Zulassung ruht. Das zugelassene
Benzodiazepin Diazepam wird fiir die Therapie muskuloskeletaler Schmerzen nur als letztes Mittel der Reserve empfohlen.

Weitere Angaben zu Dosierungen sind den Fachinformationen zu entnehmen. Die Kostendarstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Wirkungsweise (10;11)

Methocarbamol ist ein zentral wirkendes Muskelrela-
xans. Es entfaltet seine muskelrelaxierende Wirkung
iiber eine Hemmung der polysynaptischen Reflexlei-
tung im Riickenmark und in subkortikalen Zentren.
Methocarbamol wird nach oraler Applikation voll-
standig resorbiert. Zehn Minuten nach der Einnahme
ist der Wirkstoff im Serum nachweisbar und nach
30-60 Minuten wird der maximale Wirkstoffspie-

gel im Blut erreicht. Die Halbwertszeit von Metho-
carbamol betrigt ca. zwei Stunden. Methocarbamol
und seine zwei Hauptmetaboliten werden fast aus-
schlieBlich tiber die Nieren ausgeschieden. Etwa die
Halfte der applizierten Dosis wird innerhalb von vier
Stunden mit dem Urin eliminiert, davon nur ein klei-
ner Teil als unverdndertes Methocarbamol.



Methocarbamol oral hat 2005 in Deutschland eine
Zulassung fiir die symptomatische Behandlung bei
schmerzhaften Muskelverspannungen, besonders im
unteren Riicken (Lumbago), erhalten. Fiir die Zulas-
sung relevant war eine klinische Phase-IV-Studie.
202 Patienten mit akuter Lumbago wurden acht Tage
lang dreimal téglich entweder mit zwei Tabletten
Methocarbamol (je 750 mg) (n = 98) oder mit Pla-
cebo (n = 104) behandelt. Detaillierte und nachpriif-
bare Ergebnisse zu der Studie sind bis heute aber
nicht veroffentlicht worden. Hauptzielparameter
waren die Bewegungsfihigkeit des Patienten, evalu-
iert mit Hilfe eines modifizierten Schober-Tests, des
Finger-Boden-Abstands und der Visuellen Analog-
skala (VAS; Zeit bis zur Schmerzfreiheit), die Zahl
der Therapieversager und die Zeit bis zum Studienab-
bruch. Die ersten beiden Studienendpunkte sind keine
etablierten und validierten Endpunkte fiir die Beur-

teilung der Wirksamkeit von Arzneimitteln bei Riick-
enschmerzen. Sobald Schmerzfreiheit auftrat (VAS <
5 mm), wurde die Studie bei dem betreffenden Pa-
tienten beendet. Die maximale Behandlungszeit be-
trug acht Tage. Die Effektstirke in Bezug auf Zeit bis
zur Schmerzfreiheit wird nicht angegeben und 143t
sich aus den zur Verfliigung stehenden Daten nicht
berechnen. Laut Angaben in dem wissenschaftlichen
Prospekt zum Préparat der Fa. Recordati zeigte sich
unter der Therapie mit Methocarbamol im Vergleich
zu Placebo eine signifikante Verbesserung der durch
die Hauptzielparameter gemessenen Symptomatik.
Insgesamt traten 16 unerwiinschte Ereignisse bei 11
Patienten auf, 11 davon in der Verumgruppe (7 Pa-
tienten (7,1 %)) und 5 im Placeboarm (4 Patienten
(3,8 %)). Am héufigsten wurden gastrointestinale Be-
schwerden beobachtet.

Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmaBnahmen (10;11)*

1 Kontraindikationen

= Uberempfindlichkeit gegeniiber Methocarba-
mol oder einen der sonstigen Bestandteile des
Fertigarzneimittels

© Schwangerschaft und Stillzeit

o komatose oder prakomatose Zustinde

o Patienten mit Erkrankungen des Zentralnerven-
systems (ZNS)

o Patienten mit Myasthenia gravis

o Kinder unter 12 Jahren

0 Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

o Methocarbamol soll bei Patienten mit einge-
schriankter Nierenfunktion und/oder einge-
schriankter Leberfunktion mit Vorsicht ange-
wendet werden.

o Patienten mit der seltenen hereditdren Galaktose-
Intoleranz, Laktase-Mangel oder Glukose-
Galaktose-Malabsorption sollten Methocarba-
mol nicht einnehmen.

O Wechselwirkungen

o Bei gleichzeitiger Anwendung von Methocarb-
amol mit zentralwirksamen Arzneimitteln wie
Barbituraten, Opioiden sowie Appetitziiglern
kann es zu einer wechselseitigen Wirkungsver-
starkung kommen.

o Bei Einnahme von Alkohol wihrend der Be-
handlung mit Methocarbamol kann es zu einer
Wirkungsverstirkung kommen.

o Methocarbamol kann die Wirkung von Pyrido-
stigminbromid abschwichen, daher darf Me-
thocarbamol bei Patienten mit Myasthenia gra-
vis, die mit Pyridostigmin behandelt werden,
nicht eingesetzt werden.

o Methocarbamol kann eine Farbinterferenz bei
Untersuchungen auf Hydroxyindolessigsdu-
re (5-HIAA) und Vanillinmandelsdure (VMA)
verursachen.

Nebenwirkungen

selten
(= 1/10.000 bis < 1/1000)

sehr selten
(< 1/10.000)

Kopfschmerz, Fieber, angioneurotisches Odem, Schwindel, Juckreiz, Haut-
ausschlag, Urticaria, Bindehautentztiindung mit Nasenschleimhautschwellung

Brechreiz und Erbrechen, Sehstérungen, Benommenheit, Zittern, Unruhe,
Angst, Verwirrtheit, Anorexie

* Die Informationen zu Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmafnahmen erheben keinen Anspruch auf Vollstindigkeit. Weitere Informationen sind der Fachinformation

zu entnehmen. Aktuelle Warnhinweise wie z. B. Rote-Hand-Briefe sind zu beachten.
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