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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Zelaz 750 mg Comprimidos

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Zelaz e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zelaz
3. Como tomar Zelaz

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Zelaz

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Zelaz e para que € utilizado

Zelaz contém a substincia ativa metocarbamol. Esta é uma substincia ativa para o
tratamento da tensdo muscular.

Zelaz € utilizado para o tratamento sintomdtico de espasmos musculares dolorosos,
especialmente na regido lombar (lombalgias).

2. O que precisa de saber antes de tomar Zelaz

Nio tome Zelaz:

- se tem alergia ao metocarbamol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

- no caso de estados comatosos ou pré-comatosos (estados de inconsciéncia e consciéncia
reduzida).

- se sofre de doengas do sistema nervoso central.

- se sofre de fraqueza muscular anormal (Miastenia gravis)

- se tem epilepsia

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zelaz. Tome especial cuidado com
Zelaz:
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- se sofre de insuficiéncia renal e/ou insuficiéncia hepdtica.

Interacdes com testes laboratoriais

O Zelaz pode causar interferéncia de cor em certos testes de despiste para o dcido hidroxi-
indolacético (5-HIAA) e para o dcido vanilmandélico (VMA). Foi reportado que a urina de
alguns doentes em tratamento com Zelaz se tornou castanha, preta, azul ou verde quando
armazenada
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Outros medicamentos e Zelaz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

No caso do uso simultineo de Zelaz e alguns medicamentos de agdo central (como
barbitdricos, opioides ou inibidores de apetite), pode ocorrer um aumento mutuo no
efeito.

Os efeitos dos anticolinérgicos, (ex.: atropina e alguns fairmacos psicotrépicos) podem ser
potenciadas pelo metocarbamol.

O Zelaz pode diminuir o efeito do brometo de piridostigmina. Desta forma, o
metocarbamol ndo deve ser usado em doentes que tomam piridostigmina para o
tratamento de fraqueza muscular anormal (Miastenia gravis).

Zelaz com dlcool
O édlcool pode aumentar os efeitos do metocarbamol.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se estiver gravida ndo deve tomar Zelaz, uma vez que a seguranca da sua utilizacdo em
mulheres gravidas ndo foi estabelecida.

Amamentacao
Desconhece-se se 0 Zelaz e/ou os seus metabolitos sao excretados no leite humano. Nao

deve usar Zelaz se estiver a amamentar.

Fertilidade
Nao estdo disponiveis dados sobre o efeito de Zelaz na fertilidade.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Zelaz pode influenciar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Antes de conduzir
ou usar maquinas, deve considerar a sua condicdo de saide e os possiveis efeitos
secundérios do Zelaz. Nao deve levar a cabo essas atividades até que conheca os efeitos
indesejdveis que o tratamento com Zelaz lhe causa.
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3. Como tomar Zelaz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

- nos adultos, 1500 mg de metocarbamol (2 comprimidos) trés vezes por dia. Para o
inicio da terap€utica, recomenda-se a toma de 1500 mg de metocarbamol (2
comprimidos) quatro vezes por dia.

- No caso de queixas graves, pode tomar até 7500 mg de metocarbamol (10
comprimidos) por dia.

Idosos
Os doentes idosos podem precisar apenas de metade da dose habitual para o alivio da dor
e dos espasmos musculares.

Insufici€ncia hepética
Se sofre de doenca hepatica, pode necessitar de um intervalo maior entre a toma dos
comprimidos. Deve sempre seguir cuidadosamente as instrucdes do seu médico.

Uso em criangas e adolescentes

z

Este medicamento ndo € recomendado para criancas com idade até aos 12 anos e
adolescentes devido a falta de dados para estes grupos etérios.

Método de administracdo
Zelaz € para uso oral. Os comprimidos devem ser tomados com um copo de dgua
(aproximadamente 200 ml).

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento depende dos sintomas induzidos pelo aumento do ténus
muscular, mas ndo deve exceder os 30 dias.

Se tomar mais Zelaz do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico. Ele ira decidir sobre as medidas necessarias.

Caso se tenha esquecido de tomar Zelaz

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome
a dose seguinte conforme prescrito.

Se parar de tomar Zelaz

Informe o seu médico caso pretenda interromper o tratamento com Zelaz. Nao sdo
esperadas consequéncias especiais resultantes da interrup¢ao do tratamento.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Conjuntivite com inchaco da mucosa nasal, dor de cabeca, tonturas, gosto metdlico,
diminuicdo da pressdo arterial, edema angioneurético (inchaco agudo que afeta as
camadas mais profundas do tecido e da pele), comichdo, erup¢do cutanea, urticiria e
febre.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Reacdes anafildticas (reacdes de hipersensibilidade alérgica), perda de apetite,
inquietacdo, ansiedade, confusdo, sincope, nistagmo, sonoléncia, tremores, convulsdes,
visdo turva, diminui¢ao da frequéncia cardiaca, ondas de calor, mal-estar, vomitos.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Sonoléncia

Notificagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sauide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zelaz
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Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade, no caso dos blisters de PVC-PVdC/Aluminio.

Manter este medicamento fora da vista e alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
blister apds EXP. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Zelaz

- A substancia ativa € o metocarbamol. Cada comprimido contém 750 mg de
metocarbamol.

- Os outros ingredientes sdo: carboximetilamido sddico, Povidona e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Zelaz e contetido da embalagem

Zelaz apresenta-se como comprimidos brancos oblongos, com ranhura central num dos
lados, disponiveis em embalagens de 20 e 60 unidades.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estagcdo, n.° 1 e 1A
2600-726 Castanheira do Ribatejo
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



