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La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre las nuevas

condiciones de autorizacion de metoclopramida:

- Su uso se contraindica en nifilos menores de 1 afo.

- Su uso no serecomienda en nifios y adolescentes entre 1y 18 afios;
se siguen evaluando en Europa los datos disponibles para este
grupo de poblacién.

La metoclopramida es una benzamida sustituida que se utiliza como
antiemético y procinético.

Las reacciones extrapiramidales son una reaccidn adversa conocida de la
metoclopramida. Entre estas reacciones estan la distonia aguda y discinesia,
sindrome de parkinson y acatisia, particularmente en nifios y adultos jovenes.
Son mas frecuentes cuando se utilizan dosis altas.

Dentro de un procedimiento europeo de evaluacion del uso de productos en la
poblacion pediatrica, se ha revisado la informacion disponible sobre
metoclopramida relativa a estudios farmacocinéticos y datos del perfil de
eficacia y seguridad en la poblacion pediatrica (notificaciones espontaneas de
sospechas de reacciones adversas, ensayos clinicos, estudios de seguridad y
casos individuales publicados).

Esta evaluacion del uso de medicamentos en poblacion pediatrica, ha
concluido lo siguiente:

- El aclaramiento de metoclopramida tiende a disminuir en recién nacidos,
por lo que la eliminacion del farmaco es mas lenta en esta poblacion.
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- El riesgo de reacciones extrapiramidales es mayor en nifios menores de
1 aflo en comparacibn con nifios y adolescentes de edades
comprendidas entre 1y 18 afios.

- El riesgo de reacciones extrapiramidales es mayor en nifios y
adolescentes de edades comprendidas entre 1 y 18 afios en
comparacion con los adultos.

En base a los resultados de la evaluacién se han adoptado las
siguientes medidas:

- El uso de metoclopramida se contraindica en nifios menores de 1
ano.

- No se recomienda su uso en nifios y adolescentes de edades
comprendidas entre 1 y 18 afios. No obstante, actualmente siguen
en revisiéon todos los datos de seguridad disponibles en este ultimo
grupo de poblacion. La AEMPS informara de cualquier nuevo
cambio que se adoptara en relacién al uso de metoclopramida en
estos pacientes.

En Espafia metoclopramida es el principio activo de los siguientes
medicamentos:

»  Primperan 1 mg/1 ml solucién oral.

*= Primperan 10 mg comprimidos.

= Primperan 260 mg/100 ml gotas orales en solucién.
= Primperan 10 mg/2 ml solucion inyectable.

= Primperan 100 mg/5 ml solucion inyectable.

= Metoclopramida Kern Pharma 1 mg/ml solucién oral.
» Metoclopramida Pensa 1 mg/ml solucién oral.

Ademas se encuentra como componente de otros medicamentos, en
combinacidon con otros principios activos: Aeroflat comprimidos, Antianorex
triple solucion oral, Suxidina comprimidos.

La AEMPS esta actualizando la ficha técnica y el prospecto de estos
medicamentos con objeto de introducir estos cambios e informara sobre
cualquier nueva informacién relevante sobre este asunto.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente
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http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
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