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Der Nutzen von Arzneimitteln mit einer Kombination aus
Methocarbamol und Paracetamol Gberwiegt weiterhin
gegenuber den Risiken

Am 26. Marz 2020 gelangte die EMA zu dem Schluss, dass der Nutzen von Arzneimitteln, die
Methocarbamol und Paracetamol enthalten, bei einer kurzzeitigen Behandlung schmerzhafter
Muskelspasmen weiterhin gegenliber den Risiken Uberwiegt.

Die Uberpriifung der EMA wurde eingeleitet, da aktuelle Veréffentlichungen!:2 Fragen beziiglich der
Wirksamkeit der Kombination dieser Stoffe bei der Behandlung von Erkrankungen wie Lumbago in den
in diesen Arzneimitteln enthaltenen Dosen haben aufkommen lieBen.

Der Ausschuss flir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA berlicksichtigte alle verfligbaren Daten zu
Arzneimitteln, die Methocarbamol 380 mg und Paracetamol 300 mg enthalten, und gelangte zu dem
Schluss, dass die verfiigbare Evidenz nicht ausreicht, um deren Wirksamkeit bei der Behandlung
schmerzhafter Muskelspasmen infrage zu stellen.

Dariber hinaus war der Ausschuss der Auffassung, dass das Sicherheitsprofil der in diesen
Arzneimitteln enthaltenen Stoffe gut bekannt ist und keine neuen signifikanten Sicherheitsbedenken
fur die Fixkombination aufgedeckt wurden. Allerdings wurden einige wenige Falle von Mundtrockenheit
und Diarrhoe berichtet, die von Methocarbamol verursacht worden sein kénnten. Der Ausschuss
empfahl daher die Aufnahme dieser Symptome als Nebenwirkungen in die Produktinformationen.

Informationen fiir Patienten

e Sie kdnnen Arzneimittel, die 380 mg Methocarbamol und 300 mg Paracetamol enthalten, zur
Linderung schmerzhafter Muskelspasmen, wie etwa Krampfen im unteren Riickenbereich, weiterhin
anwenden.

e Wie bei allen Arzneimitteln sind die Empfehlungen in der Packungsbeilage zu Dosis und
Behandlungsdauer einzuhalten.

¢ Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Apotheker.
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Cochrane Database Syst Rev. 7. Juni 2016;(6):CD012230.
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Informationen fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

e Der CHMP der EMA beriicksichtigte alle verfiigbaren Daten zu der Fixkombination aus klinischen
Prifungen, der wissenschaftlichen Literatur und Berichten nach der Markteinfiihrung. Der
Ausschuss kam zu dem Schluss, dass die verfligbaren Daten keine hinreichende Evidenz bilden, um
die Wirksamkeit von Methocarbamol/Paracetamol 380 mg/300 mg bei der kurzzeitigen
symptomatischen Behandlung schmerzhafter Muskelspasmen im Zusammenhang mit akuten
Muskel-Skelett-Erkrankungen infrage zu stellen.

e Darlber hinaus wurden keine neuen signifikanten Informationen zum Gesamtsicherheitsprofil der
Fixkombination identifiziert. Obwohl beide Wirkstoffe in der Leber verstoffwechselt werden, gibt es
keine Evidenz einer moglichen Wechselwirkung zwischen den beiden Stoffen, die zu einer
Hepatoxizitat fihren kénnte.

e Bei den Féallen von Mundtrockenheit und Diarrhoe war man der Auffassung, dass sie zumindest
moglicherweise mit Methocarbamol in Zusammenhang stehen, und der CHMP empfahl, sie als
Nebenwirkungen mit der Haufigkeit ,nicht bekannt" in die Produktinformationen aufzunehmen.

Weitere Informationen liber das Arzneimittel

Robaxisal compuesto ist derzeit das einzige in der EU zugelassene Arzneimittel, das Methocarbamol
und Paracetamol enthdlt. Methocarbamol ist ein Arzneimittel, das Muskelspasmen lindert, und
Paracetamol ist ein Schmerzmittel. Robaxisal compuesto ist als Tabletten erhaltlich und wird zur
Behandlung schmerzhafter Muskelspasmen im Zusammenhang mit kurzzeitigen Muskelstérungen, wie
etwa Spasmen im unteren Riickenbereich, angewendet.

Beide Wirkstoffe in dem Arzneimittel sind in anderen EU-Landern als getrennte Arzneimittel
zugelassen.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung von Arzneimitteln, die Methocarbamol und Paracetamol enthalten, wurde am 29. Mai
2019 auf Antrag von Deutschland gemaB Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG eingeleitet.

Die Uberpriifung wurde vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP), der fiir alle Fragen zu
Humanarzneimitteln verantwortlich ist, durchgefiihrt; der CHMP nahm das Gutachten der Agentur an.
Das Gutachten des CHMP wurde an die Europdische Kommission weitergeleitet, die am 9. Juni 2020
eine abschlieBende, rechtlich bindende Entscheidung, die in allen EU-Mitgliedstaaten gultig ist, erlieB.
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