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Koristi od lijekova koji sadrze kombinaciju
metokarbamola i paracetamola i dalje nadmasuju njihove
rizike

EMA je 26. ozujka zakljucila da koristi od lijekova koji sadrze metokarbamol i paracetamol i dalje
nadmasuju njihove rizike u kratkoro¢nom lije¢enju bolnih misi¢nih grceva.

EMA je pokrenula postupak ocjene jer su se u nedavnim publikacijamat? postavila pitanja o
ucinkovitosti kombinacije tih tvari pri lijeCenju stanja kao Sto su bol u donjem dijelu leda u dozama u
kojima su prisutne u tim lijekovima.

EMA-in je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) nakon razmatranja svih podataka o lijekovima
koji sadrze metokarbamol od 380 mg i paracetamol od 300 mg zakljucio da dostupni dokazi nisu
dovoljni za preispitivanje njihove ucinkovitosti u lijeCenju bolnih misi¢nih grceva.

Nadalje, Odbor smatra da je sigurnosni profil svake tvari sadrzane u tim lijekovima dobro poznat te
nisu pronadeni novi znacajni sigurnosni rizici za fiksnu dozu kombinacije. Medutim, prijavljeno je
nekoliko sluc¢ajeva suhih usta i proljeva koji su uzrokovani metokarbamolom. Odbor je stoga
preporucio da se ti slu¢ajevi uvrste kao nuspojave u informacije o lijeku.

Informacije za bolesnike

e MozZete nastaviti primjenjivati lijekove koji sadrze 380 mg metokarbamola i 300 mg paracetamola
za ublaZzavanje bolnih misi¢nih gréeva kao sto su gréevi u donjem dijelu leda.

o Sto se ti¢e lijekova, potrebno se pridrzavati preporuc¢ene doze i trajanja lije¢enja navedenog u
uputi o lijeku.

e Ako imate bilo kakvih pitanja povezanih s lijeCenjem, obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku.
Informacije za zdravstvene radnike

e EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) u obzir je uzeo sve dostupne podatke o
fiksnoj dozi kombiniranog lijeka iz klinickih ispitivanja, znanstvene literature i izvies¢a nakon
stavljanja lijeka u promet. Odbor je zakljucio da dostupni podatci ne pruzaju dovoljno dokaza za
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preispitivanje djelotvornosti metokarbamola/paracetamola od 380 mg/300 mg u kratkoro¢nom
simptomati¢nom lije¢enju bolnih misi¢nih gréeva povezanih s akutnim misi¢no-kostanim
poremecajima.

¢ Nadalje, nisu pronadene nove znacajne informacije u pogledu cjelokupnog sigurnosnog profila
fiksne doze kombiniranog lijeka. Iako se obje djelatne tvari metaboliziraju u jetri, ne postoje
dokazi za mogucu interakciju dviju tvari koje mogu dovesti do hepatotoksi¢nosti.

e Smatra se da postoji barem mogucnost da su slucajevi suhih usta i proljeva povezani s
metokarbamolom, a CHMP je preporucio njihovo ukljucivanje kao nuspojave u informacije o lijeku s
nepoznatom ucestaloscu.

Vise o lijeku
Robaxisal compuesto trenutacno je jedini lijek odobren u EU-u koji sadrzi metokarbamol i paracetamol.

Metokarbamol je lijek koji ublazava gréeve u misi¢ima, a paracetamol je lijek protiv bolova. Robaxisal

.....

kratkoro¢nim misi¢nim problemima, kao Sto su gréevi u donjem dijelu leda.

Obje djelatne tvari u lijeku odobrene su kao zasebni lijekovi u drugim zemljama EU-a.
Vise o postupku

Ocjenjivanje lijekova koji sadrze metokarbamol i paracetamol zapoceto je 29. svibnja 2019. na zahtjev
Njemacke u skladu s ¢lankom 31. Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenu je proveo Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP), koji je odgovoran za pitanja koja se
odnose na lijekove za humanu uporabu te koji je usvojio misljenje Agencije. Misljenje CHMP-a
proslijedeno je Europskoj komisiji koja je 9. lipnja 2020. donijela konacnu, pravno obvezuju¢u odluku
koja se primjenjuje u svim drzavama c¢lanicama EU-a.
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