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Metokarbamolu un paracetamolu saturosSo zalu sniegtie
ieguvumi joprojam parsniedz riskus

EMA 2020. gada 26. marta secinaja, ka metokarbamolu un paracetamolu saturoSo zalu sniegtie
ieguvumi joprojam parsniedz to raditos riskus sapigu muskuju spazmu islaiciga arstésana.

EMA parskatiSanu saka tapéc, ka nesenas publikacijas!/? izvirzija jautajumus par So vielu kombinacijas
efektivitati zalés pieejamajas devas tadu stavokl|u arstésana ka sapes muguras apaksdala.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) izskatija visus pieejamos datus par zalém, kas satur
metokarbamolu 380 mg un paracetamolu 300 mg, un secindja, ka pieejamie pieradijumi nav
pietiekami, lai apSaubito to efektivitati sapigu muskulu spazmu arstésana.

Turklat komiteja uzskatija, ka katras So zalu sastava esosas vielas droSuma profils ir labi zinams, un
netika konstatétas nekadas jaunas nozimigas bazas par fiksétas devas kombinacijas droSumu. Tomér ir
zinots par daziem sausas mutes un caurejas gadijumiem, un tos, iesp&jams, ir izraisijis
metokarbamols. Tapéc komiteja ieteica ieklaut Sis blakusparadibas zalu informacija.

Informacija pacientiem

e Jids varat turpinat lietot zales, kas satur 380 mg metokarbamolu un 300 mg paracetamolu, lai
atvieglotu sapigas muskulu spazmas, pieméram, spazmas muguras apaksdala.

e Tapat ka visam zalém, ir jaievéro zalu lietoSanas instrukcija ieteiktas devas un arstésanas ilgums.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e EMA CHMP izskatija visus pieejamos datus par fiksétas devas kombinétajam zalém no kliniskajiem
pétijumiem, zinatniskas literatliras un pécredistracijas perioda zinojumiem. Komiteja secinaja, ka
pieejamie dati nesniedz pietiekamus pieradijumus, lai apSaubitu metokarbamola/paracetamola
380 mg/300 mg efektivitati ar akatiem skeleta un muskulu sisteémas traucéjumiem saistitu sapigu
muskulu spazmu islaiciga simptomatiska arstésana.
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e Turklat nav konstatéta nekada nozimiga jauna informacija par fiksétas devas kombinéto zalu
visparéjo drosuma profilu. Kaut gan abas aktivas vielas metabolizéjas aknas, nav pieradijumu par
iespéjamu abu zalu savstarp€jo mijiedarbibu, kas varétu izraisit hepatotoksicitati.

e Sausas mutes un caurejas gadijumi tika uzskatiti par vismaz varbitéji saistitiem ar
metokarbamolu, un CHMP ieteica ieklaut zalu informacija $is blakusparadibas ar biezuma pakapi
“nav zinams”.

Papildinformacija par zalém

Robaxisal compuesto paslaik ir vienigas Eiropas Savieniba registrétas zales, kas satur metokarbamolu
un paracetamolu. Metokarbamols ir zales, kas mazina muskulu spazmas, un paracetamols ir pretsapju
zales. Robaxisal compuesto ir pieejamas tabletés, un tas lieto, lai arstétu ar islaicigiem muskulu
traucéjumiem saistitas sapigas muskulu spazmas, pieméram, spazmas muguras apaksdala.

Abas aktivas vielas ES valstis ir redistrétas ka atseviskas zales.
Vairak par procediru

Metokarbamolu un paracetamolu saturoSo zalu parskatiSanu ierosinaja Vacija 2019. gada 29. maija
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kura ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar lietoSanai cilvékiem paredzétam zalém un kura pienéma adgentiras galigo atzinumu. CHMP
atzinums tika nosdutits Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 9. junija izdeva visas ES dalibvalstis juridiski
saistosu galigo [Emumu.
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