10 de fevereiro de 2014

Comunicacao dirigida aos Profissionais de Saude
Metoclopramida: revisdo das indicacdes e posologia para minimizacdo do
risco de ocorréncia de reacgdes adversas (principalmente neurolégicas)

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

Os Titulares das Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM) dos medicamentos
contendo metoclopramida autorizados em Portugal, apds acordo com a Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) e o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P., vém informar V/ Exa. das novas recomendacdes de
seguranca ap6s uma revisao Europeia dos beneficios e riscos da metoclopramida:

Resumo das novas recomendacdes de utilizacao

Limitacdo da dose e duracdo do tratamento

e A metoclopramida deve apenas ser prescrita para uma utilizacdo de curta duracéo
nas doses e intervalos recomendados, de modo a minimizar os riscos de reacdes
adversas neurolégicas e outras.

e As doses intravenosas devem ser administradas como bolus lento (pelo menos
durante mais de 3 minutos) para minimizar o risco de ocorréncia de reacdes
adversas, incluindo reacfes cardiovasculares.

e Devido ao risco de reacdes adversas com doses elevadas, as seguintes formulacdes
de dosagem mais alta serao retiradas na Unido Europeia:

0 Supositorios doseados a 20 mg
o Formulacgbes liquidas orais com concentracdo superior a 1 mg/ml
o Formulagdes injetaveis com concentracdo superior a 5 mg/ml

Restricdo das indicacdes a:

Doentes adultos

¢ A metoclopramida esta indicada para uma utilizagdo de curta duragdo na prevencgao
e tratamento de nauseas e vomitos associados a quimioterapia, radioterapia,
cirurgia ou enxaqueca.

¢ A dose diaria maxima recomendada é de 30 mg (ou 0,5 mg/Kg de peso corporal)
por via oral, retal, intravenosa ou intramuscular.

e A duracdo maxima recomendada do tratamento é de 5 dias.

Doentes pediatricos (com idades entre 1 e 18 anos)

e O uso da metoclopramida deve ser restringido a segunda linha de tratamento nas
criancgas para as seguintes indicacfes:
0 tratamento de nauseas e vomitos pdés-cirurgicos instalados (apenas via
intravenosa)
0 prevencdo de nauseas e vomitos tardios induzidos por quimioterapia
(apenas vias oral e intravenosa)
e A dose recomendada é 0.1 a 0,15 mg/Kg de peso corporal, repetida até trés vezes
ao dia. A dose maxima nas 24 horas é 0,5 mg/Kg de peso corporal.
e A solucdo oral deve ser administrada utilizando uma seringa oral graduada
apropriada, para garantir uma medicdo exata.



Doentes pediatricos (com idade entre O e 1 ano)

e A metoclopramida esta contraindicada em criancas com idade inferior a 1 ano de
idade e n&o deve ser utilizada em qualquer circunstancia devido ao risco de
reacgOes neuroldgicas e metahemoglobinemia.

Para mais informacgdes consulte o Anexo 1 que indica qual o novo texto que ira ser
introduzido no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

Informacao adicional

Em dezembro de 2011, a Agéncia Europeia do Medicamento iniciou uma revisdo da
relacdo beneficio-risco da metoclopramida, incluindo uma avaliacdo da sua utilizacao
em grupos etarios diferentes. Esta revisdo foi desencadeada pela autoridade francesa
devido a preocupacdes de eficacia e seguranca relacionadas com a toxicidade
neuroldgica e cardiovascular.

A reviséo confirmou o perfil de seguranca ja conhecido da metoclopramida, incluindo
os riscos de efeitos adversos neurolégicos (por exemplo, sintomas extrapiramidais
agudos e discinesia tardia irreversivel). O risco destes efeitos adversos aumenta
quando se utilizam doses elevadas ou com tratamentos prolongados. O risco é mais
elevado nas criancas do que nos adultos.

Em tratamentos crénicos, os riscos de reacdes adversas neuroldgicas sdo superiores
aos beneficios. Deste modo, a metoclopramida néo deve ser utilizada nestas indicacdes
cronicas (exemplo, gastroparesia, dispepsia, doenca do refluxo gastroesofagico).

Nas criancas, a utilizacdo de metoclopramida deve estar restrita como opc¢édo de
segunda linha no tratamento de nauseas e vomitos pds-cirdrgicos instalados (NVPC) e
na prevencgado de nauseas e vomitos tardios induzidos por quimioterapia (NVIQ). Em
todas as outras indicacfes, os riscos de reac¢fes neuroldgicas sado superiores aos
beneficios.

Deve ter-se especial cuidado relativamente as doses e intervalos de dose aquando da
prescricdo e administracdo da metoclopramida a criangcas. Uma tabela de dosagem
pediatrica serd incluida no RCM. Informagdo completa sobre a posologia pode ser
consultada no Anexo 1.

Devido a ocorréncia muito rara de reacc¢des cardiovasculares graves associadas a
administracdo de metoclopramida, particularmente por via intravenosa, deve ter-se
especial cuidado nas populac¢bes de risco, incluindo a populacéo idosa, doentes com
alteracfes da conducao cardiaca (incluindo prolongamento do intervalo QT), doentes
com desequilibrio electrolitico ndo corrigido, bradicardia e nos doentes que tomam
outros medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT.

Por favor partilhe esta informac¢do com os seus colegas e outros profissionais de saude.

Contactos para notificacao:

Por favor notifique qualquer suspeita de reagcdo adversa através do formulario online
do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, I.P. em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
(preferencialmente)

ou para:


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

Diregdao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Pargue da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21 798 73 97

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contactos das empresas
Ver Anexo 2

Ficamos ao dispor para qualquer informagdo complementar que considere
necessaria e apresentamos os melhores cumprimentos.
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,D'F. Cdrlos Santos P Aida Rodrigues Dr. Marfo Gomes Marques
Diretor Médico National Safety Officer Laboratério MedifAfar
Sanofi Labesfal Diretor Médico

Hernéni Sério
Diretor Geral
Labesfal

Anexos:
1. Novo texto a incluir no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
2. Contactos dos Titulares das Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM) dos
medicamentos contendo metoclopramida autorizados em Portugal



