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II-benefic¢ji ta’” medicini li fihom il-kombinazzjoni ta’
methocarbamol u paracetamol ikomplu jeghlbu r-riskji
taghhom

Fis-26 ta’ Marzu 2020, I-EMA kkonkludiet li I-benefi¢c¢ji ta’ medicini li fihom methocarbamol u
paracetamol ikomplu jeghlbu r-riskji taghhom fil-kura ghal perjodu gasir ta’ spazmi tal-muskoli bl-
ugigh.

Ir-riezami tal-EMA nbeda ghaliex pubblikazzjonijiet recentil-2, kienu gajmu dubji dwar I-effikacja tal-
kombinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghall-kura ta’ kundizzjonijiet bhal ugigh fil-parti t'isfel tad-dahar
fid-dozi li fihom huma prezenti f'dawn il-medicini.

II-kumitat ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA gies id-data kollha
disponibbli dwar il-medicini li fihom methocarbamol 380 mg u paracetamol 300 mg u kkonkluda i |-
evidenza disponibbli ma kinitx bizzejjed biex jitgajmu dubji dwar I-effikacja taghhom fil-kura ta’ spazmi
tal-muskoli bl-ugigh.

Barra minn hekk, il-Kumitat gies li I-profil tas-sigurta ta’ kull sustanza li hemm f'dawn il-medicini huwa
maghruf sew, u ma gie identifikat I-ebda thassib sinifikanti gdid dwar is-sigurta ghall-kombinazzjoni ta’
doza fissa. Madankollu, gew irrapportati ftit kazijiet ta’ halg xott u dijarea u jistghu jkunu kkawzati
minn methocarbamol. II-Kumitat ghalhekk irrakkomanda li dawn jigu inkluzi bhala effetti sekondarji fl-
informazzjoni dwar il-prodott.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Tista’ tkompli tuza medicini li fihom 380 mg ta’ methocarbamol u 300 mg ta’ paracetamol biex
ittaffi spazmi tal-muskoli bl-ugigh bhal spazmi fil-parti t'isfel tad-dahar.

e Bhal fil-kaz ta’ kull medicina ohra, id-doza rakkomandata u t-tul tal-kura msemmija fil-fuljett ta’
taghrif ghandhom jigu segwiti.

e Jekk ikollok xi mistogsijiet ghandek tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

! Saragiotto BT, Machado GC, Ferreira ML, Pinheiro MB, Abdel Shaheed C, Maher CG. Paracetamol for low back pain.
(Paracetamol ghal ugigh fil-parti t'isfel tad-dahar). Cochrane Database Syst Rev. 2016 Jun 7;(6):CD012230.

2 Emrich OM, Milachowski KA, Strohmeier M. Methocarbamol in acute low back pain. A randomized, double-blind controlled
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Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Is-CHMP tal-EMA gies id-data kollha disponibbli dwar il-medic¢ina b’kombinazzjoni ta’ doza fissa
mill-provi klinic¢i, mil-letteratura xjentifika u minn rapporti ta’ wara t-tgeghid fis-suq. Il-Kumitat
ikkonkluda li d-data disponibbli ma tikkostitwixxix evidenza bizzejjed biex jitgajmu dubji dwar I-
effikacja ta’ methocarbamol/paracetamol 380 mg/300 mg fil-kura sintomatika ghal perjodu gasir
ta’ spazmi tal-muskoli bl-ugigh assocjati ma’ disturbi muskoluskeletrici akuti.

e Barra minn hekk, ma giet identifikata I-ebda informazzjoni sinifikanti gdida dwar il-profil generali
tas-sigurta tal-medic¢ina b’kombinazzjoni ta’ doza fissa. Ghalkemm iz-zewg sustanzi attivi jigu
metabolizzati fil-fwied, ma hemm |-ebda evidenza ta’ interazzjoni possibbli bejn iz-2 sustanzi li
tista’ twassal ghal epatotossicita.

e Kazijiet ta’ halg xott u dijarea kienu meqjusa bhala tal-inqgas possibbilment relatati ma’
methocarbamol, u s-CHMP irrakkomanda li dawn jigu inkluzi bhala effetti sekondariji fl-
informazzjoni dwar il-prodott bi frekwenza mhux maghrufa.

Aktar dwar il-medicina

Attwalment, Robaxisal compuesto huwa I-unika medicina awtorizzata fl-UE li fiha methocarbamol u
paracetamol. Methocarbamol huwa medicina li ttaffi [-ispazmi tal-muskoli, u paracetamol huwa
medicina kontra |-ugigh. Robaxisal compuesto jigi bhala pilloli u jintuza biex jittratta spazmi tal-
muskoli bl-ugigh assoc¢jati ma’ disturbi tal-muskoli ghal perjodu gasir, bhal spazmi fil-parti t'isfel tad-
dahar.

1z-zewg sustanzi attivi fil-medicina huma awtorizzati bhala medicini separati f'pajjizi ohrajn tal-UE.
Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom methocarbamol u paracetamol inbeda fid-29 ta’ Mejju 2019 fuq talba
tal-Germanja, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli
mill-mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta |-opinjoni finali tal-Agenzija. L-opinjoni
tas-CHMP tressqget quddiem il-Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti finali
applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fid-9 ta’Gunju 2020.
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