FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Robaxin 1 000 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 1 000 mg de metocarbamol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimidos de color blanco, oblongos, de 20 mm de largo, 10 mm de ancho y 6 mm de grosor.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico a corto plazo de los espasmos musculares dolorosos en trastornos
musculoesqueléticos agudos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
El tratamiento con metocarbamol debe ser lo mas corto posible. A medida que los sintomas dolorosos

desparezcan, debera suspenderse la administracion de metocarbamol.

Adultos: La dosis diaria recomendada en adultos es entre 4 gramos y 6 gramos dividida en tres o cuatro
tomas. En casos graves puede ser necesaria una dosis mayor, siendo la dosis maxima recomendada de 7,5 g
al dia para las primeras 48-72 horas.

Pacientes de edad avanzada: Teniendo en cuenta la mayor semivida de eliminacion y la menor unién a
proteinas plasmaticas en esta poblacion (ver seccion 5.2), se recomienda administrar dosis mas bajas. La
dosis diaria recomendada es de 2 a 3 gramos dividida en tres o cuatro tomas.

Poblacion pediatrica: No se recomienda su uso en nifilos menores de 18 afios debido a la falta de datos
sobre seguridad y eficacia.

Pacientes con enfermedad hepdtica: Debido a que la semivida de eliminacion de metocarbamol puede ser
mayor en estos pacientes que en los adultos, los aumentos de dosis deberdn realizarse de forma mas
gradual. En estos casos puede ser necesario un intervalo mas largo entre las tomas sucesivas de los
comprimidos.

Forma de administracion

Tome los comprimidos con un vaso de agua.
4.3 Contraindicaciones

— Hipersensibilidad conocida a metocarbamol o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
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— Estados de coma o precoma.

— Patologia cerebral conocida.

— Antecedentes de crisis convulsivas o epilepsia.
— Miastenia gravis.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes con insuficiencia hepatica y renal, metocarbamol se debe administrar con precaucion,
evitando tratamientos prolongados.

Interferencias con pruebas de diagnéstico:

Metocarbamol puede interferir con el color de ciertas pruebas analiticas tales como la determinacion de
acido 5-hidroxiindolacético utilizando nitrosonaftol como reactivo y en la determinaciéon de éacido
vanililmandélico utilizando el método Gitlow. Asimismo, se ha descrito que en algunos pacientes el color
de las muestras de orina se altera durante el almacenamiento, volviéndose marron, negro, azul o verde.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Metocarbamol puede aumentar los efectos de otros principios activos depresores y estimulantes del sistema
nervioso central incluyendo alcohol, barbitaricos, anestésicos y supresores del apetito.

También puede potenciar los efectos de los anticolinérgicos tales como atropina y algunos farmacos
psicotropos.

Metocarbamol puede inhibir el efecto del bromuro de piridostigmina. Por lo tanto, debe usarse con
precaucion en pacientes con miastenia gravis en tratamiento con inhibidores de la acetilcolinesterasa.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se han realizado estudios sobre la reproduccion en animales con metocarbamol. Se desconoce si
metocarbamol puede producir dafios fetales o afectar a la capacidad reproductiva cuando se administre a
mujeres embarazadas.

No se ha establecido la seguridad de uso de metocarbamol en relacion con los posibles efectos adversos
sobre el desarrollo fetal. Se han descrito casos aislados de anomalias fetales y congénitas tras la exposicion
intrauterina a metocarbamol.

No se recomienda el uso de metocarbamol en mujeres embarazadas o que planeen quedarse embarazadas,
particularmente en las fases iniciales del embarazo, a menos que el médico considere que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Lactancia

Se ha detectado metocarbamol y/o sus metabolitos en la leche de animales (perros). Sin embargo, se
desconoce si metocarbamol o sus metabolitos se excretan en la leche en humanos. Por ello, debera tenerse
precaucion cuando se administre este medicamento a mujeres en periodo de lactancia.

2de6




4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Robaxin puede producir somnolencia, por lo que los pacientes no deben conducir vehiculos ni manejar
maquinas a menos que comprueben que su capacidad mental permanece inalterada, especialmente si se

administran concomitantemente otros medicamentos que puedan producir también somnolencia.

4.8 Reacciones adversas

En la siguiente tabla se presentan las reacciones adversas, segun la clasificacion de 6rganos y sistemas
(grupos SOC) MedDRA vy la frecuencia: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (> 1/1 000 a < 1/100); raras (> 1/10 000 a < 1/1 000); muy raras (< 1/10 000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por
organos y sistemas

Convencion de frecuencias MedDRA

Raras Muy raras Frecuencia no
(> 1/10 000 a < 1/1 000) (< 1/10 000) conocida

Trastornos de la sangre y Leucopenia
del sistema linfatico
Trastornos del sistema Reaccion
inmunoldgico anafilactica
Trastornos psiquiatricos INerviosismo,

Ansiedad,

Confusion
Trastornos del sistema Cefalea, mareo (o Sincope, nistagmo, [[ncoordinacion

nervioso

sensacion de mareo)

temblor,
convulsiones
(incluidas las
convulsiones
tonicoclonicas
generalizadas),
somnolencia

muscular, amnesia,
insomnio, vértigo

Trastornos oculares

Conjuntivitis

'Vision borrosa

Diplopia

Trastornos cardiacos

Bradicardia

Trastornos vasculares

Hipotension

Rubor

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Congestion nasal

Trastornos
gastrointestinales

IDisgeusia (sabor metalico)

INauseas, vomitos

Dispepsia, boca seca,
diarrea

Trastornos hepatobiliares

Ictericia (incluida la
ictericia colestatica)

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

IAngioedema, prurito,
exantema, urticaria

Trastornos generales

Fiebre

Cansancio

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:_https://www.notificaRAM.es/.

4.9 Sobredosis

Existe poca informacion disponible sobre la toxicidad aguda de metocarbamol. Los casos de sobredosis
descritos con metocarbamol se produjeron con ingesta conjunta de alcohol y otros agentes depresores del
SNC e incluyeron los siguientes sintomas: nduseas, mareos, vision borrosa, hipotension, convulsiones y
coma. Un adulto sobrevivid a la ingestion deliberada de 22 a 30 gramos de metocarbamol sin toxicidad
grave. Otro adulto sobrevivid a una dosis de 30 a 50 gramos. En ambos casos, el sintoma principal fue
somnolencia extrema. El tratamiento fue sintoméatico y se recuperaron sin otros efectos. Pese a ello, se han
descrito casos de sobredosis fatal.

El tratamiento de la sobredosis con metocarbamol incluye tratamiento sintomatico y de soporte. Las
medidas de soporte incluyen mantenimiento de la via aérea, monitorizacion de la excrecion urinaria y de
los signos vitales y administracion de fluidos intravenosos si fuera necesario.

No se conoce la utilidad de la hemodialisis en el manejo de esta sobredosificacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes relajantes musculares de accidon central, ésteres del acido carbamico.
Codigo ATC: M03B A03.

Metocarbamol es un relajante muscular de accion central, cuya accién podria ser debida a un efecto
depresor general sobre el SNC. Produce su efecto relajante muscular mediante una inhibicion de la
conduccion refleja polisinaptica a nivel de la médula espinal y de los centros subcorticales. A dosis
terapéuticas no afecta al tono fisiologico ni a la contractilidad de la musculatura esquelética ni a la
motilidad de la musculatura lisa.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tras la administracion oral, metocarbamol se absorbe rapida y completamente, alcanzando sus
concentraciones plasmaticas maximas a las 1-3 horas. Los efectos relajantes musculares se comienzan a
observar 30 minutos después de la administracion oral.

Distribucion

Una vez dentro de la circulacion sistémica, metocarbamol se distribuye ampliamente por todo el cuerpo y
en voluntarios sanos se une en un 46-50 % a las proteinas del plasma. En los animales de laboratorio, las
concentraciones mas elevadas se detectan en el higado y los rifiones. Este farmaco es capaz de atravesar la
barrera placentaria, si bien se desconoce si se excreta en la leche materna.

Metabolismo o Biotransformacion

Metocarbamol es extensamente metabolizado en el higado por dealquilacion e hidroxilacion.

Eliminacion
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En voluntarios sanos, el aclaramiento plasmatico de metocarbamol oscila entre 0,2 y 0,8 1/h/kg, con una
semivida de eliminacidon de 1 a 2 horas. Metocarbamol se elimina principalmente a través de la orina, en
forma de conjugados glucurdénidos y sulfatos de sus metabolitos. Una pequeiia proporcion se excreta a
través de las heces.

Pacientes de edad avanzada:

En los pacientes de edad avanzada, la semivida de eliminacién de metocarbamol aumenta ligeramente en
comparacion con los sujetos mas jovenes. Por otra parte, la union a las proteinas del plasma se reduce
ligeramente (41-43 % frente a 46-50 %).

Pacientes con insuficiencia hepatica:

En 8 pacientes con insuficiencia hepatica debida a una cirrosis alcohdlica, el aclaramiento total de
metocarbamol se redujo aproximadamente un 70 % con respecto a la poblacion sana (11,9 1/h) y la
semivida de eliminacion aument6 hasta 3,38 horas (£ 1,62) en comparacion con 1,11 horas (+ 0,27) en
sujetos sanos. La fraccion de metocarbamol unido a proteinas plasmaticas fue del 40-50 %, menor a la
observada en poblacion sana de la misma edad y peso (46-50 %).

Pacientes con insuficiencia renal:

En los pacientes con insuficiencia renal también se reduce el aclaramiento de metocarbamol.

En 8 pacientes con insuficiencia renal sometidos a hemodialisis de mantenimiento, el aclaramiento de
metocarbamol se redujo en un 40% con respecto a la poblacion sana, aunque la semivida de eliminacién
fue similar en ambos grupos (1,2 frente a 1,1 horas, respectivamente).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad aguda de metocarbamol es relativamente baja. En pruebas con animales se observaron los
siguientes signos de intoxicacion: ataxia, catalepsia, calambres y coma. No se han llevado a cabo estudios
de toxicidad cronica. No se han evaluado los efectos tdxicos sobre la reproduccion. No se dispone de
estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial mutagénico del producto. No se realizaron
estudios a largo plazo del potencial carcinogénico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de magnesio
Silice coloidal hidratada
Povidona K — 29-32

Carboximetilalmidon sodico (tipo A)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envases de 36, 60 o 72 comprimidos en blisteres de PVC/PVDC-Alu. Los blisteres se presentan en una
caja de carton.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con ¢l se realizard de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Faes Farma, S.A.
Autonomia Etorbidea, 10
48940 Leioa (Bizkaia)
Espatia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

91.403

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Julio 2026

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es
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