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Vaisty su metokarbamolio ir paracetamolio deriniu nauda
tebéra didesné uz jy keliama rizikg

2020 m. kovo 26 d. EMA priéjo prie iSvados, kad pagal trumpalaikio skausmingy raumeny spazmy
gydymo indikacijg vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra metokarbamolio ir paracetamolio derinio,
nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika.

EMA perziliros procediira pradéta dél to, kad perziliréjus pastaruoju laikotarpiu paskelbtus mokslinius
straipsnius!.2, iskilo klausimy dél Siy medziagy derinio veiksmingumo gydant tokius sutrikimus, kaip
skausmas apatinéje nugaros dalyje, kai Sios medziagos vartojamos tokiomis dozémis, kokiomis jy yra
Siy vaisty sudétyje.

EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsté visus turimus duomenis apie
vaistus, kuriy sudétyje yra 380 mg metokarbamolio ir 300 mg paracetamolio, ir priéjo prie iSvados,
kad, atsizvelgiant | turimus jrodymus, néra pakankamo pagrindo abejoti Siy vaisty veiksmingumu
gydant skausmingus raumeny spazmus.

Be to, komitetas laikési nuomonés, kad kiekvienos Siuose vaistuose esancios medziagos saugumo
charakteristikos yra gerai zinomos ir dél Sio fiksuoty doziy derinio saugumo neiskilo jokiy naujy
reikSmingy susirtipinima kelianciy klausimy. Vis délto, gauta pranesimy apie kelis dzitistancios burnos
ir viduriavimo atvejus ir juos gal€jo sukelti metokarbamolis. Todél komitetas rekomendavo jtraukti
Siuos Salutinio poveikio reiskinius | preparato informacinius dokumentus.

Informacija pacientams

e JUs galite toliau vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra 380 mg metokarbamolio ir 300 mg
paracetamolio, siekdami palengvinti skausmingus raumeny spazmus, pvz., pasireiskiancius
apatinéje nugaros dalyje.

e Kaip ir vartojant visus vaistus, reikia laikytis pakuotés lapelyje pateikty nurodymuy deél
rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmes.

o ISkilus klausimams, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

! Saragiotto BT, Machado GC, Ferreira ML, Pinheiro MB, Abdel Shaheed C, Maher CG. Paracetamolis nuo skausmo apatinéje
nugaros dalyje. Cochrane sisteminiy apzvalgy duomeny bazé) (angl. Paracetamol for low back pain. Cochrane Database
Syst Rev.) 2016 m. birzelio 7 d.;(6):CD012230.

2 Emrich OM, Milachowski KA, Strohmeier M. Metaokarbamolio poveikis gydant Gmy skausmga apatinéje nugaros dalyje.
Atsitiktiniy imciy, abipusiai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas (angl. Methocarbamol in acute low back pain. A
randomized double-blind controlled study). MMW Fortschr Med. 2015 m. liepa; 157 Suppl 5:9-16.
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Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e EMA CHMP apsvarsteé visus turimus klinikiniy tyrimu, mokslingje literatlroje paskelbtus ir po vaisto
pateikimo rinkai gautuose pranesimuose pateiktus duomenis apie $j fiksuoty doziy sudétinj vaista.
Komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | turimus duomenis, néra pakankamo pagrindo
abejoti 380 mg metokarbamolio ir 300 mg paracetamolio derinio veiksmingumu taikant trumpalaikj
simptominj su Gminiais raumeny ir skeleto sistemos sutrikimais susijusiy skausmingy raumeny

spazmuy, gydyma.

e Be to, nesurinkta jokios naujos reikSmingos informacijos apie bendras Sio fiksuoty doziy sudétinio
vaisto saugumo charakteristikas. Nors abi veikliosios medziagos metabolizuojamos kepenyse, néra
jokiy galimos Siy dviejy medziagy sgveikos, kuri galéty sukelti hepatotoksiskuma, jrodymu.

e Dzilstancios burnos ir viduriavimo atvejai buvo jvertinti kaip bent galimai susije su
metokarbamoliu ir CHMP rekomendavo jtraukti juos kaip Salutinio poveikio reiskinius | preparato
informacinius dokumentus, nurodant, kad jy daznis nezinomas.

Daugiau informacijos apie vaista

Robaxisal compuesto Siuo metu yra vienintelis ES jregistruotas vaistas, kurio sudétyje yra
metokarbamolio ir paracetamolio. Metokarbamolis yra vaistas, slopinantis raumeny spazmus, o
paracetamolis yra nuskausminamasis vaistas. Robaxisal compuesto tiekiamas tabletémis ir juo gydomi
su trumpalaikiais raumeny sutrikimais susije skausmingi raumeny spazmai, pvz., spazmai apatinéje
nugaros dalyje.

Abi Sio vaisto sudétyje esancios veikliosios medziagos yra kaip atskiri vaistai jregistruotos kitose ES
valstybése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra metokarbamolio ir paracetamolio, perzilira pradéta 2019 m. geguzés 29 d.
Vokietijos prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
zZmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé Agentiiros nuomone. CHMP nuomoné
persiysta Europos Komisijai, kuri 2020 m. birzelio 9 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privalomag galutinj sprendima.
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