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Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
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Informace o evropském přehodnocení bezpečnosti užívání přípravků obsahujících  karisoprodol
Státní ústav pro kontrolu léčiv informuje, že obdržel doporučení Evropské lékové agentury (EMEA) k pozastavení registrace všech léčivých přípravků obsahujících karisoprodol. Postup přezkoumání byl zahájen na základě případů zneužívání, závislostí, intoxikací a psychomotorických poruch v souvislosti s užíváním karisoprodolu, které se vyskytly v Norsku.  Dle závěrů přehodnocení dostupných dat Výborem pro humánní léčiva (CHMP) rizika užívání karisoprodolu převažují nad přínosem. Vzhledem k riziku vzniku syndromu z náhlého vysazení je doporučeno postupné převedení pacientů užívajících v současné době karisoprodol na jinou léčbu. Pacientům se doporučuje nepřerušovat léčbu náhle bez předchozí konzultace se svým ošetřujícím lékařem.

V České republice je v současné době na trhu pouze jediný léčivý přípravek obsahující karisoprodol, a to Scutamil C. Je vydáván pouze na lékařský předpis a  je indikován pro léčbu bolestí pohybového aparátu, spastických stavů svalových skupin, lumboischiadického syndromu, burzitidy a pooperační myalgie. SÚKL nebyl dosud informován o žádných případech zneužívání či vzniku závislosti a intoxikacích souvisejících s užíváním tohoto přípravku v České republice. 

Nicméně pro dané riziko existují ověřené podklady  a tento přípravek je možné nahradit jinými, bezpečnějšími léčivými přípravky. Proto se SÚKL vydaným doporučením bude řídit a po vydání závazného rozhodnutí Evropské komise dojde v průběhu několika měsíců k postupnému stažení léčivého přípravku Scutamil C z českého trhu.
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Doporučení Evropské lékové agentury je zveřejněno na webové stránce (http://www.emea.europa.eu/).
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