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goed om te weten
HET FrANSE gENEESMIDDELENAgENTScHAp cONTrA-INDIcEErT  
gEBrUIK vAN METOcLOprAMIDE TOT DE LEEFTIJD vAN 18 JAAr

[Reeds verschenen in de rubriek “Goed om te weten” op onze website op 16/02/12 ]

- Bij overschakelen kan de voorkeur van de 
patiënt een rol spelen in de keuze. Facto-
ren zoals bv. geur en smaak, of grootte 
van de tabletten, kunnen van belang zijn 
voor de patiënt, en zo uiteindelijk de the-
rapietrouw beïnvloeden.

- Vooral bij oudere patiënten en bij pa-
tiënten onder polymedicatie kan 
verwarring tussen verschillende speci-
aliteiten met hetzelfde actief bestand-
deel optreden en zal men bij chronische 

medicatie best zoveel mogelijk dezelfde 
specialiteit laten verder nemen. Het 
Belgisch Centrum voor Geneesmidde-
lenbewaking ontvangt soms meldingen 
van ongewenste effecten doordat de pa-
tiënt eenzelfde actief bestanddeel neemt 
onder verschillende benamingen. Dit 
verhoogt vanzelfsprekend het risico van 
ongewenste effecten: duidelijke com-
municatie naar de patiënt toe is dan ook 
belangrijk. 

Het Franse Geneesmiddelenagentschap 
(Agence française de sécurité sanitaire des 
produits de santé of AFSSAPS) contra-indi-
ceert het gebruik van metoclopramide (in 
België: Primperan® en andere specialiteits-
namen) bij kinderen en adolescenten tot 
de leeftijd van 18 jaar. Het gebruik bij vol-
wassenen blijft toegestaan, maar de waar-
schuwingen in verband met de ongewenste 
effecten (o.a. tardieve dyskinesie bij langdu-
rige behandeling, ernstige bradycardie bij 
intraveneuze toediening) in de bijsluiters 
worden versterkt.
De contra-indicatie volgt op een herevalu-
atie van de risico-batenverhouding van me-
toclopramide bij kinderen en adolescenten 
door de Franse autoriteiten: in deze leef-

tijdsgroepen is de evidentie rond de doel-
treffendheid bij nausea en braken zwak, en 
zijn de ongewenste effecten, vooral extrapi-
ramidale effecten, frequent. 
Meer informatie over de beslissing van 
het AFSSAPS via www.afssaps.fr (bericht 
van 08/02/12). 
Ondertussen werd ook op Europees ni-
veau een herevaluatie van de risico-baten-
verhouding van metoclopramide gestart, 
niet alleen bij kinderen en adolescenten, 
maar ook bij de volwassenen, met bij-
zondere aandacht voor ouderen die extra 
gevoelig zijn voor de extrapiramidale en 
cardiovasculaire ongewenste effecten. Een 
advies wordt verwacht in mei 2012.


