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Metokarbamolia ja parasetamolia sisaltavien
yhdistelmalaakkeiden hyodyt ovat edelleen niiden riskeja
suuremmat

Euroopan laakevirasto paatti 26. maaliskuuta 2020, etta metokarbamolia ja parasetamolia sisaltavien
laakkeiden hyddyt ovat edelleen niiden riskeja suuremmat kivuliaiden lihaskouristusten lyhytaikaisessa
hoidossa.

Euroopan ladkevirasto aloitti ndiden ladkevalmisteiden arvioinnin, koska viimeaikaisten julkaisujen?:2
mukaan oli aihetta epailld naiden kahden aineen yhdistelmadn tehoa esimerkiksi alaselkakivun
kaltaisten tilojen hoidossa niilla pitoisuuksilla, joita naita aineita oli kyseisissa laakkeissa.

Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP) arvioi kaikki
saatavilla olevat tiedot |ddkkeista, jotka sisdltdvat 380 mg metokarbamolia ja 300 mg parasetamolia,
ja paatti, etteivat saatavilla olevat tiedot riittaneet kyseenalaistamaan niiden tehoa kivuliaiden
lihaskouristusten hoidossa.

Lisaksi komitea katsoi, ettd kummankin naissa lddkkeissa olevan aineen turvallisuusprofiili tunnetaan
hyvin, eika kiintedannoksisesta yhdistelmasta ole ilmaantunut uusia merkittavia turvallisuuteen
kohdistuvia huolenaiheita. On kuitenkin ilmoitettu muutamia tapauksia, joissa potilaalla on esiintynyt
suun kuivumista ja ripulia, ja nama vaikutukset voivat olla metokarbamolin aiheuttamia. N&in ollen
komitea suositteli, ettd nama vaikutukset lisattaisiin haittavaikutuksina valmistetietoihin.

Tietoa potilaille

e Voit jatkaa 380 mg metokarbamolia ja 300 mg parasetamolia sisaltdvien ladkkeiden kayttda
esimerkiksi alaselassa esiintyvien kivuliaiden lihaskouristusten hoidossa.

e Kuten kaikkien ladakkeiden osalta, suositeltua annosta ja hoidon kestoa, jotka on mainittu
pakkausselosteessa, on noudatettava.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea arvioi kaikki
kiintedannoksisesta yhdistelmaladkkeesta saatavilla olevat tiedot, jotka ovat peraisin kliinisista
tutkimuksista, tieteellisesta kirjallisuudesta ja markkinoille tulon jdlkeisista raporteista. Komitea
katsoi, etteivat saatavilla olevat tiedot riita kyseenalaistamaan 380 mg metokarbamolia ja 300 mg
parasetamolia sisaltdvien lddkevalmisteiden tehoa akuutteihin tuki- ja liikuntaelinvaivoihin liittyvien
kivuliaiden lihaskouristusten lyhytaikaisessa oireenmukaisessa hoidossa.

e Lisdksi kiintedannoksisen yhdistelmavalmisteen yleisesta turvallisuusprofiilista ei ole saatavana
uutta merkittavaa tietoa. Vaikka kumpikin vaikuttava aine metaboloituu maksassa, nayttéa naiden
kahden aineen mahdollisesta yhteisvaikutuksesta, joka voisi johtaa maksatoksisuuteen, ei ole.

e Niiden tapausten osalta, joissa esiintyi suun kuivumista ja ripulia, katsottiin olevan ainakin
mahdollista, etta ne liittyvat metokarbamoliin, ja ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva
komitea suositteli, ettd ne lisattaisiin valmistetietoihin haittavaikutuksina, joiden esiintymistiheys
on tuntematon.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Robaxisal compuesto on tadlla hetkella ainoa EU:ssa myyntiluvan saanut ladke, joka sisaltaa
metokarbamolia ja parasetamolia. Metokarbamoli on lihaksia rentouttava lddke, ja parasetamoli on
kipulddke. Robaxisal compuestoa on saatavana tabletteina, ja silla hoidetaan kivuliaita
lihaskouristuksia, jotka liittyvat lyhytaikaisiin tuki- ja liikuntaelinvaivoihin, kuten alaselan
lihaskouristuksiin.

Kumpikin vaikuttava aine on hyvaksytty erillisind ladkkeind muissa EU-maissa.
Lisdtietoa menettelysta

Metokarbamolia ja parasetamolia sisdltavien ladkkeiden arviointi aloitettiin 29. toukokuuta 2019
Saksan pyynnosta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea, joka vastaa ihmisten kdyttéén
tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksistd. Komitea laati myd&s viraston lausunnon. ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki
asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen paatéksen 9.
kesdkuuta 2020.
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