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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a suspensdo das autorizagdes de introdugdo no
mercado (AIM) dos medicamentos para uso oral contendo a substancia ativa meprobamato em todos os
paises da Unido Europeia. Esta decisdo deveu-se aos riscos destes medicamentos, em particular o risco
de efeitos neuroldgicos graves, serem superiores aos beneficios. A interrupcao do tratamento devera ser
gradual para evitar a ocorréncia de sintomas de abstinéncia nos doentes em tratamento com
meprobamato.

Em Portugal ndo sdo comercializados medicamentos contendo esta substéncia activa.

O meprobamato é uma substincia com propriedades sedativas e é utilizada, noutros paises europeus?,
em estados ansiosos, desabituacdo alcodlica, enxaqueca, alteracdes digestivas, insénia, tensdo muscular
ou caibras.

Em julho de 2011, as autoridades francesas anunciaram a intencdo de suspender a AIM dos
medicamentos contendo meprobamato devido a ocorréncia de efeitos secundarios graves, a utilizagdo em
tratamentos por periodos superiores ao recomendado e a sobredosagem ndo intencional. Este facto
desencadeou a revisdo de toda a informacdo de seguranca e eficacia disponivel pelo Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA.

O CHMP identificou o risco de ocorréncia de reagdes adversas graves e potencialmente fatais, incluindo
coma, concluindo que os beneficios dos medicamentos contendo meprobamato ndo superam o0s seus
riscos.

Para permitir a identificacdo das alternativas terapéuticas mais adequadas para cada doente, o CHMP
recomendou que a retirada destes medicamentos do mercado decorra de forma gradual e no periodo de
15 meses apos a Decisdo da Comissao Europeia. Esta recomendacdo da EMA serd enviada para a
Comissdo Europeia, que emitird uma Decisdo vinculativa para todos os Estados Membros.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
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! 0s medicamentos contendo meprobamato, isolado ou em combinagdo com outras substancias, estdo
autorizados na Finlandia, Franca, Holanda, Hungria, Italia, Reino Unido, Roménia, Isldndia e Noruega.
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