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Metokarbamooli ja paratsetamooli kombinatsiooni
sisaldavate ravimite eelised on jatkuvalt suuremad kui
riskid

26. martsil 2020 otsustas EMA, et metokarbamooli ja paratsetamooli sisaldavate ravimite eelised on
valulike lihasspasmide lGhiajalises ravis jatkuvalt suuremad kui riskid.

EMA hindamine algatati hiljutiste publikatsioonide!:? alusel, milles t3statati kiisimus nende toimeainete
kombinatsiooni efektiivsusest terviseseisundite, nt alaseljavalu ravimisel annustes, nagu need esinevad
kdnealustes ravimites.

EMA inimravimite komitee vottis arvesse kdiki olemasolevaid andmeid ravimite kohta, mis sisaldavad
380 mg metokarbamooli ja 300 mg paratsetamooli, ning jareldas, et olemasolevatest tdenditest ei
piisa, et seada kahtluse alla nende efektiivsus valulike lihasspasmide ravis.

Lisaks leidis inimravimite komitee, et ravimites sisalduva mdlema toimeaine ohutusprofiil on hasti
teada ning fikseeritud annusekombinatsiooni kasutamisel ei tuvastatud uusi olulisi ohutusprobleeme.
Siiski on teatatud Uksikutest suukuivuse ja kdhulahtisuse juhtudest, mille vois p&hjustada
metokarbamool. Seetdttu soovitas komitee lisada need kdrvaltoimed ravimiteabesse.

Patsientide teave

e Voite jatkuvalt kasutada ravimeid, mis sisaldavad 380 mg metokarbamooli ja 300 mg
paratsetamooli, et leevendada valulikke lihasspasme, nt alaseljas.

e Nagu kdigi ravimite kasutamisel, tuleb jargida ravimi infolehes esitatud soovitatavat annust ja ravi
kestust.

e Kui teil on kiisimusi, konsulteerige oma arsti voi apteekriga.
Tervishoiutootajate teave

e EMA inimravimite komitee vottis arvesse kdiki kliinilistest uuringutest, teaduskirjandusest ja
turustamisjargsetest aruannetest saadud olemasolevaid andmeid fikseeritud
annusekombinatsiooniga ravimi kohta. Komitee jareldas, et praegused andmed ei sisalda piisavalt
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toendeid, et seada kahtluse alla 380 mg/300 mg metokarbamooli/paratsetamooli efektiivsus
akuutsete luu- ja lihaskonna vaevustega seotud valulike lihasspasmide llihiajalises ja
simptomaatilises ravis.

e Samuti ei tuvastatud uut olulist teavet fikseeritud annusekombinatsiooniga ravimi lldise
ohutusprofiili kohta. Ehkki mdlema toimeaine metabolism toimub maksas, ei ole andmeid kahe
aine voimaliku koostoime kohta, mis voiks pohjustada hepatotoksilisust.

e Peeti vdimalikuks, et suukuivuse ja kdhulahtisuse juhtumid on seotud metokarbamooliga, ning
inimravimite komitee soovitas lisada need ravimi infolehele teadmata esinemissagedusega
kOrvaltoimetena.

Ravimi lisateave

Robaxisal compuesto on praegu ainus metokarbamooli ja paratsetamooli sisaldav ELi mutgiloaga
ravim. Metokarbamool on lihasspasme leevendav ravim ja paratsetamool on valuvaigisti. Robaxisal
compuestot turustatakse tablettidena ja seda kasutatakse lihiajaliste lihasvaevustega seotud valulike
lihasspasmide, nt alaseljaspasmide raviks.

Mdlemat toimeainet on muudes ELi riikides lubatud mi{ita eraldi ravimitena.
Menetluse lisateave

29. mail 2019 algatati Saksamaa taotlusel metokarbamooli ja paratsetamooli sisaldavate ravimite
direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohane hindamine.

Labivaatamise teostas inimravimitega seotud kiisimuste eest vastutav inimravimite komitee, kes vottis
vastu ameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 9. juunil
2020 odiguslikult siduva 10pliku otsuse, mida kohaldatakse kd&igis ELi liikmesriikides.
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