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A methokarbamolt és paracetamolt tartalmazé
gyogyszerek eldnyei tovabbra is meghaladjak a
kockazatokat

2020 marcius 26-an az EMA megallapitotta, hogy a fajdalmas izomgércsok rovid tava kezelésében a
methokarbamolt és paracetamolt tartalmazé gyogyszerek elényei tovabbra is meghaladjak a
kockazatokat.

Az EMA fellilvizsgalatat azért inditottak el, mert a kézelmultban megjelent publikaciok!? kérdéseket

e

mint példaul a derékfajas az ilyen gydgyszerekben jelen lév6 ddzisok esetében.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozo bizottsaga
(CHMP) megvizsgalta a rendelkezésre all6 6sszes adatot a 380 mg methokarbamol és 300 mg
paracetamol tartalmu gyogyszerekkel kapcsolatban, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre all6 bizonyitékok nem elégségesek ahhoz, hogy megkérdéjelezzék a hatdsossagukat a
fajdalmas izomgo6rcsok kezelésében.

Ezenfelll a bizottsag Ugy itélte meg, hogy az ezekben a gydgyszerekben taldlhatd egyes hatéanyagok
biztonsagossagi profilja jol ismert, és a rogzitett adagolasu kombinacidval kapcsolatban nem
azonositottak Uj, jelentés biztonsagossagi aggalyt. Ugyanakkor néhany esetben szajszarazsagot és
hasmenést jelentettek, amelyeket a methokarbamol is okozhat. A Bizottsag ezért javasolta, hogy
ezeket mint mellékhatast tlintessék fel a terméktajékoztatdba.

Tajékoztato a betegek szamara

Tovabbra is alkalmazhatdak a 380 mg methokarbamolt és 300 mg paracetamolt tartalmazé
gyogyszerek a fajdalmas izomgorcsok, példaul a derekat érintd gorcsok enyhitésére.

¢ Mint minden mas gydgyszer esetében, a betegtajékoztatdban emlitett ajanlott ddzist és kezelési
id6tartamot is kovetni kell.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e Az EMA CHMP figyelembe vette a klinikai vizsgalatokbdl, tudomanyos szakirodalombdl és a
forgalomba hozatal utani jelentésekbdl szarmazod, a rogzitett adagoldsu kombinacios gydgyszerre
vonatkozodan rendelkezésre allé valamennyi adatot. A bizottsag megallapitotta, hogy a
rendelkezésre allé adatok nem elégségesek ahhoz, hogy megkérddjelezzék a
methokarbamol/paracetamol 380 mg/300 mg hatékonysagat a fajdalmas izomgorcsokkel jard akut
mozgasszervi problémak rovid tavd, tineti kezelésében.

e Ezenfellll nem azonositottak Uj, jelentds informacidkat a fix dézisi kombinaciot tartalmazoé
gyogyszer altaldnos biztonsagossagi profiljaval kapcsolatban. Bar mindkét hatéanyag
metabolizaldédik a majban, nincs bizonyiték a 2 anyag kozotti lehetséges kdlcsénhatésra, amely
hepatotoxicitdshoz vezethet.

e A szajszdrazsag és a hasmenés eseteit legalabb potenciadlisan ¢sszefliggésbe hoztak a
methokarbamollal, és a CHMP azt javasolta, hogy ezeket mellékhatasként tlintessék fel a
terméktajékoztatdban, ,nem ismert” gyakorisaggal.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Jelenleg a Robaxisal compuesto az EU-ban engedélyezett egyetlen gydgyszer, amely methokarbamolt
és paracetamolt tartalmaz. A methokarbamol izomgorcséket enyhitd, mig a paracetamol
fajdalomcsillapité gyogyszer. A Robaxisal compuesto tabletta formajaban kaphato, és a rovid ideig
tarté izombetegségekkel jard fajdalmas izomgoércsok, példaul a derekat érint6 gorcsok kezelésére
alkalmazzak.

A gyodgyszer mindkét hatéanyagat kilon gydgyszerként engedélyezték mas EU-tagallamban.
Tovabbi informacidk az eljarasrol

A methokarbamolt és paracetamolt tartalmazé gydgyszerek felllvizsgalata Németorszag kérelme
alapjan 2019. majus 29-én kezdddott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felel6s bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2020.
junius 9-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot adott ki.

A methokarbamolt és paracetamolt tartalmazé gydgyszerek elényei tovabbra is
meghaladjék a kockazatokat
EMA/317184/2020 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Tájékoztató a betegek számára
	Tájékoztató az egészségügyi szakemberek számára
	További információk a gyógyszerről
	További információk az eljárásról

