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Prinosy liekov obsahujucich kombinaciu metokarbamolu
a paracetamolu nadalej prevysuju rizika

26. marca 2020 dospela agentura EMA k zaveru, ze prinosy liekov obsahujicich metokarbamol
a paracetamol nadalej prevysuju ich rizika pri kratkodobej liecbe bolestivych svalovych kfrcov.

Agentura EMA zacala preskimanie, pretoze najnovsie publikacie vyvolali otdzky o potrebnom Ucinku
kombinacie tychto latok pri lie¢be stavov ako je bolest krizov v ddvkach, v akych su pritomné v tychto
liekoch.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie agentiry EMA zvazil vSetky dostupné Gdaje o liekoch
obsahujucich 380 mg metokarbamolu a 300 mg paracetamolu a dospel k zaveru, ze dostupné dbokazy
neboli dostatocné na spochybnenie ich potrebného ucinku pri lieCbe bolestivych svalovych kféov.

Vybor okrem toho vzal do Uvahy, Ze bezpecnostny profil kazdej latky obsiahnutej v tychto liekoch je
dobre znamy a v suvislosti s fixnou kombinaciou davok neboli zistené Ziadne nové vyznamné
bezpecénostné rizika. Bolo vSak hlasenych niekolko pripadov sucha v Ustach a hnacky, ktoré mézu byt
spOosobené metokarbamolom. Vybor preto odporudil, aby sa tieto pripady zahrnuli do vedlajsich
ucinkov v informaciach o lieku.

Informacie pre pacientov

o Nadalej mdzZete pokracovat v uzivani liekov obsahujlcich 380 mg metokarbamolu a 300 mg
paracetamolu na zmiernenie bolestivych svalovych kfcov, napriklad kf¢ov v dolnej Casti chrbta.

e Ako v pripade vSetkych liekov, ma sa dodrziavat odporicand davka a trvanie lie¢by uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

e V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Vybor CHMP agentury EMA zvazil vSetky dostupné Udaje o lieku s fixnou kombinaciou davok
z klinickych skusani, vedeckej literatlry a sprav po uvedeni na trh. Vybor dospel k zaveru, ze
dostupné Udaje nepredstavuju dostatocny dokaz na spochybnenie ucinnosti 380 mg
metokarbamolu/300 mg paracetamolu z kratkodobého hladiska pri symptomatickej lieCbe
bolestivych svalovych kféov spojenych s akitnymi muskuloskeletalnymi poruchami.

e Okrem toho neboli zistené Ziadne nové vyznamné informacie o celkovom bezpecnostnom profile
lieku s fixnou kombinaciou davok. Napriek tomu, Ze sa obe G¢inné latky metabolizuju v peceni,
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neexistuje dékaz o pripadnej interakcii medzi dvoma latkami, ktord by mohla viest
k hepatotoxicite.

e Pripady sucha v Ustach a hnacky sa povazovali za prinajmenSom mozno suvisiace
s metokarbamolom a vybor CHMP odporudil ich zaradenie k vedlajsim ucinkom v informaciach
o lieku s neznédmou frekvenciou.

Dalsie informacie o lieku

Robaxisal compuesto je v st¢asnosti jediny liek povoleny v EU, ktory obsahuje metokarbamol

a paracetamol. Metokarbamol je liek zmierfiujuci svalové kile a paracetamol je liek proti bolesti. Liek
Robaxisal compuesto je dostupny vo forme tabliet a pouZiva sa na lieCbu bolestivych svalovych kréov
spojenych s kratkodobymi svalovymi poruchami, ako su napriklad kfle v dolnej Casti chrbta.

Obe Gcinné latky v lieku st povolené ako samostatné lieky v inych krajinach EU.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich metokarbamol a paracetamol sa zadalo 29. maja 2019 na Ziadost
Nemecka podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouZitie a ktory prijal stanovisko agentiry. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postlipené Eurdpskej komisii, ktora 9. juna 2020 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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