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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22.11.2013 dotyczaca stanowiska Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products for
Human Use - CHMP) Europejskiej Agencji Lekoww sprawie stosowania metoklopramidu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products for
Human Use - CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw potwierdzit wczesniej przedstawione zalecenia
zmian w stosowaniu lekow zawierajacych metoklopramid w Unii Europejskiej (UE), wlacznie z
ograniczeniem dawki i okresu stosowania tych lekow, w celu ograniczenia znanego ryzyka
potencjalnie ciezkich neurologicznych dzialan niepozadanych. Zalecenia sa wynikiem ponownej
analizy, przeprowadzonej na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, opinii wydanej przez Komitet w
dniu 26 lipca 2013 r.

Podczas ponownej analizy danych Komitet potwierdzit swoje zalecenie, ze metoklopramid powinien
by¢ dopuszczony tylko do krétkotrwatego stosowania (do 5 dni), nie powinien byé stosowany u
dzieci ponizej 1 roku zycia, a w przypadku dzieci powyzej 1 roku zycia powinien by¢ stosowany
jedynie jako lek alternatywy drugiego rzutu, po rozwazeniu lub wyprébowaniu innych metod
leczenia, do zapobiegania péznym nudnosciom lub wymiotom po chemioterapii i w leczeniu
nudnosci i wymiotéw po zabiegach chirurgicznych.

U dorostych, Komitet zalecil stosowanie w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw zwigzanych
z chemioterapia, radioterapia, zabiegami chirurgicznymi i migrena. Dodatkowo, zalecana dawka
maksymalna dla dorostych i dzieci powinna zosta¢ ograniczona, a leki o wiekszej mocy, w tym
roztwory doustne o mocy powyzej 1 mg/ml, powinny zosta¢ wycofane z obrotu. W przypadku
roztworéow doustnych zgtaszano przypadki przedawkowania u dzieci.

Zalecenie CHMP zostanie przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie prawnie wiazaca
decyzje obowiazujaca w catej UE.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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