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éventuels [voir Folia de février 2006 et de 
février 2010].

-	 Lors de la substitution d’une spécialité 
par une autre, la préférence du patient 
peut influencer le choix de la spécia-
lité. Certains facteurs tels que l’odeur et 
le goût, ou la taille des comprimés par 
exemple, peuvent être importants pour le 
patient et influencer ainsi l’observance du 
traitement.

-	Chez les patients âgés ou les patients po-
lymédiqués en particulier, il peut y avoir 
confusion entre différentes spécialités 

contenant le même principe actif, et il 
est préférable en cas de traitement mé-
dicamenteux chronique de poursuivre 
le traitement autant que possible avec 
la même spécialité. Le Centre Belge de 
Pharmacovigilance reçoit parfois des no-
tifications d’effets indésirables liés au fait 
que le patient prend le même principe 
actif sous différentes dénominations. Le 
risque d’effets indésirables s’en trouve 
évidemment accru et il est donc impor-
tant de bien communiquer avec le pa-
tient.

Bon à savoir 
L’Agence française de sécurité sanitaire des produits 
de santé contre-indique l’usage du métoclopramide  

chez les moins de 18 ans
[Déjà paru dans la rubrique « Bon à savoir » sur notre site Web le 16/02/12]

L’Agence française de sécurité sanitaire des 
produits de santé (AFSSAPS) contre-indique 
l’usage du métoclopramide (en Belgique: 
Primperan® et autres noms de spéciali-
tés) chez les enfants et les adolescents de 
moins de 18 ans. L’usage chez les adultes 
reste autorisé, mais les mises en garde con-
tre les effets indésirables (entre autres dyski-
nésie tardive en cas de traitement prolongé, 
bradycardie sévère en cas d’administration 
intraveineuse) sont renforcées dans les no-
tices.
Cette contre-indication fait suite à la rééva-
luation du rapport bénéfice-risque du 
métoclopramide chez les enfants et les ado-
lescents par les autorités françaises: dans ces 
tranches d’âge, les preuves d’efficacité dans 

les nausées et les vomissements sont faibles 
et les effets indésirables, en particulier ex-
trapyramidaux, sont fréquents.
Plus d’informations sur la décision de 
l’AFSSAPS via www.afssaps.fr (communi-
qué du 08/02/12). 
Entre-temps, une réévaluation du rapport 
bénéfice-risque du métoclopramide vient 
également d’être lancée au niveau euro-
péen, non seulement chez les enfants et les 
adolescents mais également chez les adul-
tes, avec une attention particulière pour les 
personnes âgées qui sont plus sensibles aux 
effets indésirables extrapyramidaux et car-
dio-vasculaires. Un avis est annoncé pour 
mai 2012.


