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I benefici dei medicinali contenenti I'associazione di
metocarbamolo e paracetamolo rimangono superiori ai
rischi

In data 26 marzo 2020 I'EMA ha concluso che i benefici dei medicinali contenenti metocarbamolo e
paracetamolo continuano a essere superiori ai rischi nel trattamento a breve termine degli spasmi
muscolari dolorosi.

Il riesame dell’EMA ¢ stato avviato dopo che recenti pubblicazionil?2 avevano sollevato dubbi circa
I'efficacia dell’associazione di queste sostanze nel trattamento di affezioni quali il dolore dorso-lombare
ai dosaggi in cui sono presenti nei medicinali.

Il comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell’lEMA ha preso in esame tutti i dati disponibili sui
medicinali contenenti metocarbamolo 380 mg e paracetamolo 300 mg e ha concluso che le evidenze
disponibili non erano sufficienti a mettere in dubbio la loro efficacia nel trattamento degli spasmi
muscolari dolorosi.

Inoltre, il comitato ha ritenuto che il profilo di sicurezza di ciascuna sostanza contenuta in questi
medicinali sia ben noto e che non sia stato individuato alcun nuovo problema di sicurezza significativo
per |I'associazione a dose fissa. Tuttavia, sono stati segnalati alcuni casi di bocca secca e diarrea che
possono essere provocati da metocarbamolo. Pertanto, il comitato ha raccomandato di includere questi
effetti indesiderati nelle informazioni sul prodotto.

Informazioni per i pazienti

e Pud continuare a utilizzare i medicinali contenenti 380 mg di metocarbamolo e 300 mg di
paracetamolo per alleviare gli spasmi muscolari dolorosi, come gli spasmi lombari.

e Come per tutti i medicinali, deve attenersi alla dose e alla durata del trattamento raccomandati e
indicati nel foglio illustrativo.

e In caso di domande, si rivolga al medico o al farmacista.
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Informazioni per gli operatori sanitari

e Il CHMP dell’lEMA ha considerato tutti i dati disponibili sul medicinale in associazione a dose fissa,
provenienti dalle sperimentazioni cliniche, dalla letteratura scientifica e dalle relazioni post-
immissione in commercio. Il comitato ha concluso che i dati disponibili non costituiscono sufficienti
evidenze per mettere in dubbio I'efficacia di metocarbamolo/paracetamolo 380 mg/300 mg nel
trattamento sintomatico a breve termine degli spasmi muscolari dolorosi associati a patologie gravi
del sistema muscolo-scheletrico.

e In aggiunta, non & stata identificata alcuna nuova informazione significativa nel profilo generale di
sicurezza del medicinale in associazione a dose fissa. Sebbene entrambi i principi attivi siano
metabolizzati nel fegato, non vi & evidenza di una possibile interazione tra le due sostanze che
possa portare a epatotossicita.

e Casi di bocca secca e diarrea sono stati considerati almeno presumibilmente associati a
metocarbamolo e il CHMP ha raccomandato di includerli come effetti indesiderati nelle informazioni
sul prodotto, con frequenza non nota.

Maggiori informazioni sul medicinale

Robaxisal compuesto & al momento I'unico medicinale autorizzato nell’lUE contenente metocarbamolo e
paracetamolo. Il metocarbamolo & un medicinale che allevia gli spasmi muscolari, mentre il
paracetamolo € un antidolorifico. Robaxisal compuesto & disponibile in compresse ed ¢ utilizzato per il
trattamento degli spasmi muscolari dolorosi associati a disturbi muscolari a breve termine, come gli
spasmi lombari.

Entrambi i principi attivi contenuti nel medicinale sono autorizzati come medicinali separati in altri
paesi dell'UE.

Maggiori informazioni sulla procedura

Il riesame dei medicinali contenenti metocarbamolo e paracetamolo & stato avviato il 29 maggio 2019
su richiesta della Germania, ai sensi dell’articolo 31 della direttiva 2001/83/CE.

Il riesame & stato condotto dal comitato per i medicinali per uso umano (CHMP), responsabile delle
questioni relative ai medicinali per uso umano, il quale ha adottato il parere dell’/Agenzia. Il parere del
CHMP é stato trasmesso alla Commissione europea che, in data 9 giugno 2020, ha emesso una
decisione definitiva giuridicamente vincolante, applicabile in tutti gli Stati membri dell’UE.
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