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Koristi zdravil, ki vsebujejo kombinacijo metokarbamola
in paracetamola, so Se naprej vecje od tveganj

Agencija EMA je 26. marca 2020 zakljucila, da so koristi zdravil, ki vsebujejo metokarbamol in
paracetamol, Se naprej vecje od njihovih tveganj pri kratkotrajnem zdravljenju bolecih misi¢nih krcev.

Agencija EMA je pregled zacela, ker so se v nedavnih publikacijah!2 pojavila vprasanja o ucinkovitosti
kombinacije teh ucinkovin pri zdravljenju stanj, kot je bolecina v krizu, v odmerkih, v katerih so
prisotne v teh zdravilih.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini pri agenciji EMA (CHMP) je ocenil vse razpolozljive
podatke o zdravilih, ki vsebujejo metokarbamol 380 mg in paracetamol 300 mg, ter zakljucil, da
razpolozljivi dokazi ne zadoscajo za dvom o ucinkovitosti zdravljenja bolecih misi¢nih krcev.

Poleg tega je odbor presodil, da je varnostni profil posamezne ucinkovine, ki jo vsebujejo ta zdravila,
dobro znan in da ni bilo ugotovljenih nobenih novih vecjih pomislekov glede varnosti fiksne
kombinacije odmerkov. Kljub temu pa so porocali o nekaj primerih suhih ust in driske, ki jih je morda
povzrocil metokarbamol. Odbor je zato priporocil vkljucitev teh nezelenih ucinkov v informacije o
zdravilu.

Informacije za bolnike

o Se naprej lahko za lajéanje bole¢ih migi¢nih kréev, kot so kréi v krizu, uporabljate zdravila, ki
vsebujejo 380 mg metokarbamola in 300 mg paracetamola.

e Kot velja za vsa zdravila, je treba upostevati priporoceni odmerek in trajanje zdravljenja, ki sta
navedena v navodilu za uporabo.

o Ce imate kakréna koli vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Informacije za zdravstvene delavce

e Odbor CHMP pri agenciji EMA je ocenil vse razpolozljive podatke o zdravilu s fiksno kombinacijo iz
kliniénih preskusanj, znanstvene literature in porocil iz obdobja trzenja. Odbor je zakljucil, da
razpoloZljivi podatki ne pomenijo zadostnega dokaza za dvom o ucinkovitosti
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metokarbamola/paracetamola 380 mg/300 mg pri kratkotrajnem simptomatskem zdravljenju
bolecih misi¢nih kréev, povezanih z akutnimi kostno-misi¢nimi obolenji.

e Poleg tega ni bilo ugotovljenih nobenih novih pomembnih informacij glede celokupnega
varnostnega profila zdravila s fiksno kombinacijo. Ceprav se obe ucinkovini presnavljata v jetrih, ni
dokazov o morebitnem medsebojnem delovanju med ucinkovinama, ki bi lahko privedlo do
hepatotoksi¢nosti.

e Presodili so, da obstaja moznost, da so primeri suhih ust in driske povezani z metokarbamolom, in
odbor CHMP je priporocil, da se vkljucijo med nezelene ucinke v informacije o zdravilu z neznano
pogostnostjo.

Vec o zdravilu

Zdravilo Robaxisal compuesto je trenutno edino zdravilo, odobreno v EU, ki vsebuje metokarbamol in
paracetamol. Metokarbamol je zdravilo za lajSanje misi¢nih kréev, paracetamol pa je protibolecinsko
zdravilo. Zdravilo Robaxisal compuesto je na voljo v obliki tablet in se uporablja za zdravljenje bolecih
misi¢nih kréev, povezanih s kratkotrajnimi misi¢nimi motnjami, kot so krci v krizu.

Obe ucinkovini v zdravilu sta v drugih drzavah EU odobreni kot loCeni zdravili.
Vec o postopku

Pregled zdravil, ki vsebujejo metokarbamol in paracetamol, se je zacel 29. maja 2019 na zahtevo
Nemcije v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vprasanja
glede zdravil za uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je bilo
predlozeno Evropski komisiji, ki je 9. junija 2020 izdala koncni pravno zavezujocC sklep, ki velja za vse
drzave Clanice EU.
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