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Pfinosy lé¢ivych pFipravkd obsahujicich kombinaci
methokarbamolu a paracetamolu i nadale prevysuji jejich
rizika

Dne 26. bfezna 2020 dospéla agentura EMA k zavéru, Ze ptinosy Ié&ivych pripravkd obsahujicich
methokarbamol a paracetamol v ramci kratkodobé Iécby bolestivych svalovych kieci i nadale prevysuji
jejich rizika.

Pfezkum agentury EMA byl zahajen, protoze v publikacich z nedavné doby!? byly vzneseny

pochybnosti o Gc¢innosti kombinace téchto latek v ramci 1é¢by onemocnéni, jako je bolest dolni poloviny
zad, v davkach, ve kterych jsou v téchto IéCivych pfipravcich obsazeny.

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury EMA zvazil vSechny dostupné Udaje o Iécivych
pripravcich obsahujicich methokarbamol 380 mg a paracetamol 300 mg a dospél k zavéru, ze dostupné
Udaje nedostacuji ke zpochybnéni jejich ucinnosti v ramci |éCby bolestivych svalovych kredi.

Kromé toho vybor zohlednil skutecnost, Ze bezpecnostni profil jednotlivych latek obsazenych v téchto
|éCivych pripravcich je dobie znamy a ze nebyly zjistény zadné nové vyznamné bezpecnostni obavy
tykajici se fixni kombinace davek. Bylo nicméné nahlageno nékolik ptipadd sucha v Ustech a prijmu,
pii¢emz je mozné, ze byly zplsobeny methokarbamolem. Vybor proto doporudil, aby byly zahrnuty
jako nezadouci Ucinky do informaci o pfipravku.

Informace pro pacienty

o I nadale mzete uZzivat 380 mg methokarbamolu a 300 mg paracetamolu k tlevé od bolestivych
svalovych kfeci, jako jsou kfeCe v dolni poloviné zad.

e Tak jako u v8ech I&¢ivych pripravki je tfeba dodrzovat doporudené davkovani a dobu 1é¢by
uvedené v pribalovych informacich.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, obratte se na svého lékafe nebo Iékarnika.

! Saragiotto BT, Machado GC, Ferreira ML, Pinheiro MB, Abdel Shaheed C, Maher CG. Paracetamol for low back pain
(Paracetamol k Ié¢bé bolesti dolni poloviny zad). Cochrane Database Syst Rev. 7. ¢ervna 2016;(6):CD012230.

2 Emrich OM, Milachowski KA, Strohmeier M. Methocarbamol in acute low back pain. A randomized double-blind controlled
study. (Methokarbamol pfi akutni bolesti dolni poloviny zad. Randomizovana, dvojité zaslepena, kontrolovana studie). MMW
Fortschr Med. Cervenec 2015;157 pfilohy 5:9-16.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Vybor CHMP agentury EMA zvaZil vSechny dostupné Udaje z klinickych studii, védecké literatury
a hlaseni po uvedeni pripravku na trh, které se tykaji fixni kombinace davek Iécivého prFipravku.
Vybor dospél k zavéru, e dostupné Gdaje nepFedstavuji dostate¢né diikazy ke zpochybnéni
ucinnosti methokarbamolu/paracetamolu 380 mg / 300 mg v ramci kratkodobé symptomatické
&by bolestivych svalovych kiedi souvisejicich s akutnimi muskuloskeletalnimi poruchami.

e Kromé toho nebyly identifikovany zadné nové vyznamné informace o celkovém bezpecnostnim
profilu fixni kombinace davek IéCivého pFipravku. Trebaze jsou obé Iécivé latky metabolizovany
v jatrech, neexistuje diikaz o0 mozné interakci mezi témito dvéma latkami, kterd by mohla vést
k hepatotoxicité.

e Piipady sucha v Ustech a prijmu byly povazovany za pfinejmensim potencidlné souvisejici
s methokarbamolem a vybor CHMP doporudil zahrnout je jako nezadouci ucinky do informaci
o pripravku s frekvenci ,neni znamo".

Dalsi informace o lé¢ivém pripravku

Pfipravek Robaxisal compuesto je v soucasné dobé jedinym léCivym pfipravkem registrovanym v EU,
ktery obsahuje methokarbamol a paracetamol. Methokarbamol je Iécivo, které ulevuje od svalovych
kifeci, a paracetamol je analgetikum. Pfipravek Robaxisal compuesto je dostupny ve formé tablet

a pouziva se k |é¢bé bolestivych svalovych kieci souvisejicich s kratkodobymi svalovymi poruchami,
jako jsou krece v dolni poloviné zad.

Obé lécivé latky obsazené v tomto pfipravku jsou registrovany jako samostatné Iécivé pfipravky
v jinych zemich EU.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum lécivych piipravkl obsahujicich methokarbamol a paracetamol podle ¢lénku 31
smérnice 2001/83/ES byl zahajen dne 29. kvétna 2019 na zadost Némecka.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), ktery se zabyva otazkami tykajicimi se
humannich Ié¢ivych pripravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 9. ¢ervna 2020 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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