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Korzysci ze stosowania lekdw zawierajacych skojarzenie
metokarbamolu i paracetamolu wcigz przewyzszajq
ryzyko

W dniu 26 marca 2020 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) stwierdzita, ze korzysci ze stosowania
lekdw zawierajacych metokarbamol i paracetamol w dalszym ciggu przewyzszajg zwigzane z nimi
ryzyko w przypadku krétkoterminowego leczenia bolesnych kurczy miesni.

EMA rozpoczeta procedure oceny, poniewaz ostatnio opublikowane prace!-2 podaty w watpliwos¢
skutecznos¢ skojarzenia tych substancji w leczeniu m.in. bdlu dolnej czesci plecow w przypadku
stosowania dawek wystepujacych w takich lekach.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajacy przy EMA, uwzglednit ogét
dostepnych danych na temat lekéw zawierajgcych metokarbamol 380 mg oraz paracetamol 300 mg i
stwierdzit, ze dostepne dane nie wystarczajg, by zakwestionowac skutecznos¢ tych produktéw w
leczeniu bolesnych kurczy miesni.

Ponadto Komitet zauwazyt, ze profil bezpieczenstwa stosowania kazdej substancji zawartej w takich
lekach jest dobrze znany, a w przypadku preparatu ztozonego o statej dawce nie zidentyfikowano
nowych, istotnych probleméw z bezpieczeristwem stosowania. Zgtoszono jednak kilka przypadkéw
suchosci w ustach i biegunki, ktére mogty by¢ wywotane przez metokarbamol. Komitet zaleca wiec
dodanie tych przypadkoéw jako dziatan niepozadanych do drukéw informacyjnych.

Informacje dla pacjentow

e Leczenie produktami zawierajgcymi 380 mg metokarbamolu i 300 mg paracetamolu w celu
ztagodzenia bolesnych kurczy miesni, takich jak kurcze w dolnej czesci plecéw, moze by¢
kontynuowane.

e Podobnie jak w przypadku innych lekdw nalezy przestrzegac¢ zalecen co do dawkowania i czasu
leczenia podanych w ulotce dla pacjenta.

e W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e CHMP, dziatajacy przy EMA, uwzglednit wszystkie dostepne dane na temat leku ztozonego o statej
dawce, pochodzace z badan klinicznych, publikacji naukowych i zgtoszen z okresu po
wprowadzeniu do obrotu. Komitet stwierdzit, ze dostepne dane nie sq wystarczajace do
zakwestionowania skutecznosci metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg stosowanych w
krétkoterminowym, objawowym leczeniu bolesnych kurczy miesni zwigzanych z ostrymi
zaburzeniami ukfadu miesniowo-szkieletowego.

e Ponadto nie sg dostepne nowe, istotne informacje na temat ogdélnego profilu bezpieczenstwa
stosowania leku ztozonego o statej dawce. Cho¢ obydwie substancje czynne sg metabolizowane w
watrobie, to nie ma dowoddéw na mozliwe interakcje miedzy nimi, ktére mogtyby powodowac
hepatotoksycznos¢.

e Przypadki suchosci w ustach i biegunki uznano za co najmniej mozliwie zwigzane z
metokarbamolem, a CHMP zalecit dodanie ich jako dziatan niepozadanych do drukow
informacyjnych z czestoscig okreslong jako nieznana.

Wiecej informacji o leku

Robaxisal compuesto to obecnie jedyny lek, ktéry zawiera metokarbamol oraz paracetamol i jest
dopuszczony do obrotu w UE. Metokarbamol zmniejsza kurcze miesni, a paracetamol dziata
przeciwbolowo. Robaxisal compuesto jest dostepny w postaci tabletek i przeznaczony do stosowania w
leczeniu bolesnych kurczy mieséni zwigzanych z krétkotrwatymi zaburzeniami miesniowymi, takich jak
kurcze w dolnej czesci plecow.

Obydwie substancje czynne tego leku sg dopuszczone do obrotu w innych krajach UE jako osobne leki.
Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lekéw zawierajacych metokarbamol i paracetamol wszczeto w dniu 29 maja 2019 r.
na wniosek Niemiec, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit CHMP, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry
przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej,
ktora w dniu 9 czerwca 2020 r. wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje, majaca zastosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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