Ortoton parenteral GI

Version 04, 02/2016

PACKUNGSBEILAGE



Ortoton parenteral GI
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ortoton® parenteral 100 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
zur Anwendung bei Erwachsenen

Methocarbamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ortoton parenteral und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ortoton parenteral beachten?
Wie ist Ortoton parenteral anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ortoton parenteral aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN A PN

1. Was ist Ortoton parenteral und wofiir wird es angewendet?

Ortoton parenteral enthilt den Wirkstoff Methocarbamol. Methocarbamol gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Muskelrelaxantien bezeichnet werden.

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

Ortoton parenteral wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ortoton parenteral beachten?

Ortoton parenteral darf nicht angewendet werden,

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

- bei komatdsen oder prakomatdsen Zustdnden.

- bei Erkrankungen des Zentralnervensystems.

- Dbei einer krankhaften Muskelschwéche (Myasthenia gravis).

- bei einer Neigung zu epileptischen Krdmpfen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Ortoton parenteral an Thnen angewendet

wird:

- bei eingeschrankter Leberfunktion.

- bei Verdacht auf oder Bestehen einer Nierenerkrankung. In diesem Fall wird die Anwendung von
Ortoton parenteral aufgrund des Gehaltes an Macrogol 300 nicht empfohlen. Durch diese
Substanz kann in hohen Dosen eine bereits bestehende Azidose verstirkt und bei Patienten mit
Nierenschddigung eine Harnsdure-Retention verursacht werden.

Beeinflussung von Laboruntersuchungen
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Methocarbamol kann eine Farbinterferenz bei Laboruntersuchungen auf Hydroxyindolessigsadure (5-
HIAA) und Vanillinmandelsdure (VMA) verursachen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt, da hierzu
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von Ortoton parenteral zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methocarbamol mit zentralwirksamen Arzneimitteln wie
Barbituraten, Opiat-Abkdmmlingen sowie Appetitziiglern kann es zu einer wechselseitigen
Wirkungsverstarkung kommen.

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

Methocarbamol kann die Wirkung von Pyridostigminbromid abschwéchen. Daher darf
Methocarbamol von Patienten mit krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis), insbesondere
denen, die mit Pyridostigmin behandelt werden, nicht angewendet werden.

Anwendung von Ortoton parenteral zusammen mit Alkohol
Der Konsum von Alkohol wihrend der Behandlung mit Methocarbamol kann die Wirkung verstéarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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

Schwangerschaft

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Methocarbamol wéhrend der Schwangerschaft
vor. Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Als Vorsichtsmafinahme sollte Ortoton
parenteral wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Methocarbamol und / oder seine Abbaustoffe beim Menschen in die
Muttermilch tibergehen. Als Vorsichtsmafnahme sollte Ortoton parenteral nicht angewendet werden,
falls Sie stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Uber den Einfluss von Methocarbamol auf die Fortpflanzungsféhigkeit beim Menschen liegen keine
Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ortoton parenteral kann einen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Bevor Sie in Betracht ziehen, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen, sollten Sie Thren gesundheitlichen Zustand und die moglichen
Nebenwirkungen von Ortoton parenteral bedenken. Daher sollten Sie diese Tatigkeiten so
lange nicht ausfiihren, bis Sie die Erfahrung gemacht haben, dass keine entsprechenden
Nebenwirkungen, wie z. B. Schwindel oder Schléfrigkeit, bei [hnen auftreten.

3. Wie ist Ortoton parenteral anzuwenden?
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Ortoton parenteral wird ausschlieSlich durch den behandelnden Arzt angewendet. Bitte erkundigen Sie
sich bei Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben.

Ortoton parenteral wird intravends oder intramuskulér angewendet. Dosierung und Haufigkeit der
Injektion richtet sich fallspezifisch nach der Schwere der Erkrankung und dem jeweiligen
Behandlungserfolg.

Bei maBigen Krampfen der Skelettmuskulatur konnen schon 10 ml (1 Ampulle) geniigen, da die
eingetretene Besserung durch Ortoton Filmtabletten aufrechterhalten werden kann.

In sehr ernsten Féllen oder nach Operationen, wenn die Einnahme der Filmtabletten nicht moglich ist,
kann es notwendig werden 20 - 30 ml (2 - 3 Ampullen) pro Tag zu injizieren. Die Gesamtdosis sollte
90 ml, jeweils 30 ml pro Tag (entsprechend 3 Ampullen pro Tag) fiir drei aufeinander folgende Tage
nicht iiberschreiten. Nach 48 Stunden Pause kann nétigenfalls ein dhnlicher Behandlungszyklus
wiederholt werden.

Intravendse Injektion

Ortoton parenteral kann unverdiinnt direkt in die Vene injiziert werden mit einer maximalen
Injektionsgeschwindigkeit von 3 ml pro Minute. Paravendse Injektionen miissen unbedingt vermieden
werden, da die hypertonische Losung Venenentziindung verursachen kann. Wahrend der Injektion und
mindestens 10 - 15 Minuten danach sollte der Patient liegen. In die Spritze aufgezogenes Blut mischt
sich nicht mit der hypertonischen Losung. Das Blut kann ohne Schaden mit der Injektionslosung
wieder injiziert werden. Empfehlenswert ist die Anwendung als intravendse Infusion.

Intravendse Infusion

Der Zusatz zu einer sterilen isotonischen Natriumchloridlosung fiir parenterale Anwendung ist
moglich. Eine als Einzeldosis zu injizierende Ampulle sollte mdglichst mit 100 ml, maximal mit 250
ml isotonischer Natriumchloridldsung verdiinnt werden.

Der Inhalt einer Ampulle mit 10 ml Ortoton parenteral wird unter sterilen Bedingungen in eine
Flasche mit steriler 0,9 %iger Kochsalzldsung gespritzt (Durchstechstopfen). Nach griindlichem
Vermischen der Losungen wird der Stopfen der Flasche mit einem Infusionssystem durchstoen und
die verdiinnte Losung wird mit ca. 2 - 4 Tropfen pro Sekunde intravends infundiert. Zur Haltbarkeit
der zubereiteten Infusionslosung siehe Abschnitt 5. Wahrend der Infusion und mindestens 10 - 15
Minuten danach sollte der Patient liegen.

Intramuskulére Injektion

Wenn eine intramuskuldre Injektion indiziert ist, sollten nicht mehr als 5 ml (%2 Ampulle) in einen
GesalBmuskel (Glutealmuskel) injiziert werden. Notigenfalls konnen die Injektionen in Abstdnden von
8 Stunden wiederholt werden. Sobald eine ausreichende Muskellockerung erzielt worden ist, kann
diese fiir gewdhnlich mit Ortoton Filmtabletten aufrechterhalten werden.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ortoton
parenteral zu stark oder zu schwach ist. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Maogliche Nebenwirkungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Bindehautentziindung, Kopfschmerz, Schwindel, metallischer Geschmack, Blutdruckerniedrigung,
Nasenschleimhautschwellung, angioneurotisches Odem (akut auftretende Schwellung von Gewebs-
bzw. Hautanteilen), Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Fieber
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Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Anaphylaktische Reaktionen (allergische Uberempfindlichkeitsreaktionen), Appetitlosigkeit, Unruhe,
Angstzustinde, Verwirrtheit, Ohnmacht, Augenflattern, Benommenbheit, Zittern, Krampfanfall,
Sehverschlechterung, Doppeltsehen, verlangsamter Herzschlag, Hitzewallung, Brechreiz und
Erbrechen

Hdaufigkeit nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschditzbar):
Schléfrigkeit, Koordinationsstdrung, lokale voriibergehende sensorische Missempfindungen
(vorwiegend im Bereich des Gesichts, der Kopfhaut, der Lippen, der Zunge, der Hande, Finger oder
FiiBe), Ubelkeit, Durchfall, Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ortoton parenteral aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Ampulle angegebenen
Verfalldatum nach ,,verw. bis:*“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitéit der zubereiteten Infusionslosung (siehe Abschnitt 3) wurde
unter Lagerung bei Raumtemperatur fiir 6 Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte
die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode des Verdiinnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die Infusionsldsung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber 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 Ortoton parenteral enthilt

- Der Wirkstoff ist Methocarbamol.
- 1 Ampulle mit 10 ml enthélt 1000 mg Methocarbamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Ortoton parenteral GI
Macrogol 300, Salzsdure 36 %, Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Ortoton parenteral aussieht und Inhalt der Packung
Ortoton parenteral ist abgefiillt in farblosen Ampullen mit 10 ml Injektions-/Infusionslésung.
Ortoton parenteral ist erhéltlich in Packungen mit:
- 3 Ampullen mit je 10 ml Injektions-/Infusionslosung
- 9 Ampullen mit je 10 ml Injektions-/Infusionslosung
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Recordati Pharma GmbH
Heidenheimer Straf3e 55/1
89075 Ulm
Tel.-Nr.: 0731 7047 - 0
Hersteller
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestr. 3
34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.

Versionscode: Z16
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