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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
recomenda a restricdo da dose e duragdo do tratamento com medicamentos contendo
metoclopramida autorizados na Unido Europeia (UE), para minimizar os riscos, ja conhecidos, de

efeitos secundarios neuroldgicos potencialmente graves.

A metoclopramida é um medicamento aprovado em varios Estados Membros com diferentes
indicacbes terapéuticas, tais como o alivio de nauseas e vomitos de diversas origens (por
exemplo, apds tratamentos de quimioterapia ou radioterapia, apods cirurgia ou associados a
enxaqueca), disturbios de motilidade gastrointestinal e na preparagdo para exames ao tubo

digestivo.

Em Portugal, os medicamentos comercializados contendo metoclopramida sdo o Primperan e

respetivos genéricos e estdo disponiveis na forma de comprimido ou solugao injectavel.

A revisdo da seguranca da metoclopramida foi iniciada a pedido da Agéncia Francesa (ANSM)
devido a constantes duvidas sobre a sua seguranca e preocupacdes relativas a eficacia. Foi
solicitado ao CHMP que revisse o perfil beneficio-risco destes medicamentos em todos os grupos
etarios e harmonizasse as indicagdes terapéuticas na UE. Esta revisdo incluiu dados de estudos
publicados e meta-analises da eficicia da metoclopramida, bem como a andlise dos casos de

suspeitas de reagdes adversas notificados.

Os resultados confirmam os riscos, ja conhecidos, de efeitos neuroldgicos como distlurbios
extrapiramidais de curta duracdo (movimentos involuntarios dos musculos, podendo incluir a
cabeca e o pescoco) e a discinesia tardia (movimentos incontrolaveis como esgares ou espasmos).
O risco de efeitos neuroldgicos de curta duracdo é mais elevado em criangas, enquanto a
discinesia tardia é mais frequentemente notificada em idosos. Este risco aumenta com a utilizacédo
de doses mais altas ou com tratamentos prolongados. Foram também notificados casos de efeitos

secundarios graves cardiacos e circulatorios, especialmente apds administracdo parentérica.
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Do ponto de vista da eficacia, os beneficios do tratamento crénico de disturbios da motilidade
gastrica ndo sdo consistentes; adicionalmente, ndo ha dados que justifiquem a utilizagdo da

metoclopramida como adjuvante em procedimentos radioldgicos ou cirdrgicos.
Face a revisdao agora concluida, a EMA e Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de salude:

» A duragado do tratamento com metoclopramida deve ser limitada a situacGes agudas (maximo
de 5 dias); estes medicamentos ndo devem ser utilizados em situagdes crénicas ou como

adjuvante em procedimentos cirdrgicos ou radioldgicos;

= Em adultos, a metoclopramida continua indicada para a prevencdo de nauseas e vomitos do
pos-operatorio (NVPO), nduseas e vomitos induzidos pela quimioterapia e emese tardia (mas
ndo aguda) induzida pela quimioterapia, bem como para o tratamento sintomatico de nauseas
e vomitos incluindo as situacbes associadas a enxaqueca (em que também pode ser utilizada

para aumentar a absorcao dos analgésicos orais);

» Em criangas com mais de 1 ano de idade, a metoclopramida sé deve ser utilizada como
tratamento de segunda linha para a prevencdao de nauseas e vomitos tardios induzidos pela

quimioterapia e tratamento de NVPO;
» Em criancas com idade inferior a 1 ano, o uso de metoclopramida é contraindicado;
» Em adultos e criangas, a dose maxima diaria é de 0,5 mg por quilograma de peso corporal:
- Adultos - a dose habitual é de 10 mg até 3 vezes por dia;

- Criancas - a dose recomendada é entre 0,1 e 0,15 mg por kg de peso, repetida até 3

vezes por dia.

» As formulacgGes liquidas orais foram associadas a casos de sobredosagem em criangas, pelo
que as embalagens com dosagens superiores a 1 mg/ml serao retiradas do mercado da UE; as
formulacGes que permanecerem autorizadas devem ser administradas através da utilizacdo de

uma seringa oral graduada para garantir precisao da dose;

» As formulag0es intravenosas com concentragoes acima de 5 mg/ml e os supositorios contendo
20 mg serao igualmente retirados; as formulagdes intravenosas que permanecerem
autorizadas devem ser administradas na forma de bédlus lento (durante, pelo menos, 3

minutos) para reduzir o risco de reagOes adversas;

= Em populagbes com risco acrescido de reacdes adversas cardiovasculares (idosos, doentes
com alteragdes da conducgdo cardiaca, desequilibrios eletroliticos nao corrigidos, bradicardia ou

em doentes a utilizar medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT) deve-se ter
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especial cuidado na utilizagdo destes medicamentos, especialmente se administrados por via

intravenosa;

» O tratamento com metoclopramida deve ser revisto, tendo em conta estas recomendacdes, na

proxima consulta de rotina;

» Estas recomendagdes serdo incluidas no Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM).

Doentes:

» Os medicamentos contendo metoclopramida estdo indicados para prevenir ou tratar nduseas e

vomitos que podem resultar de tratamentos para o cancro, cirurgia ou crises de enxaqueca;

= A utilizacdo em criancas esta agora limitada a prevencdo das nduseas e vomitos que surgem
nos dias seguintes ao tratamento com medicamentos para o cancro ou apés uma cirurgia, e

apenas se outros medicamentos nao resultarem ou ndo puderem ser usados;
= Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em tratamentos superiores a 5 dias;
= Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em criancas com idade inferior a 1 ano;

» Em situacgdes crénicas, os beneficios destes medicamentos ja ndo superam os riscos de efeitos
secundarios, pelo que ndo devem ser utilizados para tratar distarbios de longa duragao

provocados por atraso no esvaziamento do estdmago, indigestdo, refluxo ou azia;

= Se toma algum medicamento com metoclopramida, especialmente em tratamento de longa

duracdo, deve falar com o seu médico na préoxima consulta de rotina.

A opinido do CHMP sera agora enviada a Comissao Europeia (CE) para uma decisdo vinculativa.
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