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It conformitate cu adresa M.S. nr. 3130E/28.08,2014, inregistrats la C.N.A.S. - cu
nr. P7193/01.02.2014 vA aducem Iz cunogiinti méasurlle intreprinse de Agentia
Evropeana a Medicamentului {(EMA), Agentia Nafonald a Medicamentulul §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la noj
recomandari pentru reducerea risgurilor cardiace asociate ocu  administrares
meadicamentului Oroperidys.

V& rugam s3 luall m3sun de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe paninz slostroniaZ a pacal da aciauedd do cdndiste In loc vizibil, a
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documentuiul ,Oropetidys 10mg., comprimate ocrodispersabile (domperidona): noi
recomandari penfru reducerea riscurilor cardiace.”
Anexam in fotocopie documentul respectly.

Cu stimi,
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W OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

{domperidont); noi recomandivi pentru reducerea riscarilor

cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sEndtitii,

in numete companiei Pierre Fabre Medicament, detinfitorul autorizatiei de
punere pe piatd, compania Euromedex France Reprezentanti doregte sd
vl informeze cu privire {a noile rocomandér pentro reducerez riscurilor
cardiace prezentate de medicamentele care contin domperidonid, rezuitate
in urma recentel resvalufivi a beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

+ Raportul beneficiv/risc al medicamentufui domperidond riiméne

pozitiv in ceca ce priveste reducerea simptomelor de greafd §i
viirsBturi la aduiti §i gdolescenti (cu viirsta peste 12 ani si greutatea
peste 35 keg)

Aceasti reevaluare confirmil existents unui rise usor crescut de
aperitie a reactiilor adverse grave cardiace asociate c¢u wtilizarea
medicamentului domperidond. fn cazul pacientilor cu virsta peste
60 de ani, s-a observat un risc mai important la cei c#rora li se
administreazd doze zilnice mai mari de 30 mg §i la cei afisfi in
tratament concomitent cu medicamente care prelungesc intervainl
QT sau cu inhibifori i CYP3A4.

* Sc rocomandi utilizarea domperidonsi In cea mai micd dozl

eficace §i pentru cea mai sourtd duratd posibils. in mod obisnuit,
durata maxim3 a iratamentului nu trebuie s& depiiseasck o
siiptiminé.
Noile doze recomandate sunt:
o Pentru adulfi si adolescenti > 35 kg:

10 mg péni la de trei off pe zi, cu o dozd maxima de 30 mg

pe Zi.
incepind din acest moment, medicamentele care confin
domperidond sunt contraindicate la pacientii cu insuficientd
hepatici gravi, in tulburdrile de conducere cardiaci i in afectiuni
cardiace preexistente, precum insuficienfa cardiaci congestivd, in
cazul administriirii concomitent cu medicamants ~oor crehonaees
intervalul QT sau cu inhibiteri putemici ai CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia
Europeani a Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) §i
Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), .

Informafiil suplimentare

Medicamentele care contin domperidoni au fost autorizate prin procedurd national? in
mai mulie staie membre {JE, incepind din anii 1970, in Romdnia gisindu-se sub
denumirile comerciale de Oroperidys 10 mg camprimate orodispersabile §i Motilium
10 mg comprimate filmate, Indicatiile terapeutice variazi ugor intre diversele state
membre UE,

Riscurile cardiace asociate administrdizii medicamentelor care confin domperidond
sunt monitorizate de cifiva ani }a nivel national gi al UE. Informaiiile despre
medicament privitoare fa medicamentele care confin domperidon& au fost actualizats
In ultdnli aci, astfsl focdt si reflecte riscul de prelungire & iniervaiului QTe §i de
aritmie ventriculari gravi

De atunci, s-au raporiat in continuare cazuri noi de aparifis & reactiilor adverse
cardiace grave asociate cu utilizarea medicamentului Jomperidond, cees ce a
determinat initieres de ciitre autoritates competents in domeniul medicamentului din
Belgia & vnei reevaludri 1z nivel suropean a riscurilor cardiace in raport cu beneficiile,
peatru a siabili oportunitatea mentinerii, modificrii, suspendirii sau retragerii
aulorizetiifor de punere pe piaft pe teritoriul UE pentru medicamentele care contin
domperidond.

Aceastd reevaluare a confirmet riscul de aparifie a reacfiilor adverse cardieee prave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, inciusiv prelungirce ttervaluiui
QTe, torsada virfurilor, aritmis ventriculard gravi si moarne cardined subith, Studiile
epidemiologice au arfitat ci administrarea medicamentului domperidond so asoolazi
cut un risc crescut de aparitie a aritmiilor ventricelare grave sau moarte subith de cauzd
cardiacd. S-a observat un risc crescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, la cei care
utilizeazi doze zifnice mai mari de 30 mg si la cei care iau concomitent i alte
medicamente carc prelungsse intervatul QT sau inkibitori CYP3 A4,

Pe baza datelor existente, s¢. ou_._maﬂm ci nmﬁn_ﬁﬁ moauﬂaoue cstc sustinutd in
ceea ce priveste red rgiitud In timp ce pentri: alie
indicatii dovezile &Eﬁuﬂ E_{En_ umnunﬁﬁ mgﬁnngm_ sunt extrem de lmitate.

in general, raportul beneficiu/risc al domperidonei rimine pozitiv numai pentru
formele farmaccuticc cu administrare oralf (formele farmaceutice solide co
administrare oralii in concentratic de 10 sau 5 mpg gi solutie oral®) gi supozitoarele
rentry adulfi (340 mg).

S-a concluzionat ci imbumitifirea raportulei beneficivvzise, mpune zdeptarea de
misuri de reducere a riscului, inclusiv restrngerez indicafiilor terapeutice, utilizarea
de doze mai mici, reducerea duratei de tratament, adiiugarea de contrzindicatii,
atentiontiri suplimentare gi precauti.

In plus, pentru o carectd misurare §i administrare a dozelor ls capii, suspensiile orale
trebuic administrate cu ajutorud unei seringi orale adaptate §i gradate.
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Informagiile despre medicament referitoare la toate medicamentele care comfin
domperidond vor fi actualizate astfel incit si refiecte aceste date.

Apel la raporiarea de reactii adverse
Este important si raportali aparifia oriciror reactii adverse suspectats, asociate cu
administrarea medicamentului Oroperidys, in conformitate cu cerintele nationale, prin
intermediul sistemuiui naticnal de raportare spontans, cltre:

Centrul Nafional de Farmacovigilenth

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator StinStescu or. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: 44 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodaid, reaciiile adverse suspectate se pot rapora §i clitre reprezentanta din
Rominia & Definftorului autorizatiei de punere pe piaii, la urmétoarcle date de
coitiact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str. Clmpia Libertigii M. 33, Bl 21, 8e. 3, Bt 3, Ap, 94, intorfon 94, Sector 3,

Bucuregt, Rominia

Tel: +4021/324,04.55

Tel 24724: +40 748 024 057

Fax: +4021/324.04.55

¢-mail; pharmacovigilance_romania@euromedex.com

W Acest medicament face obioctnl unei monitoriziri suplimentarc, Accst lucru
va permite [dentificarea rapidi de noi informafit referitomre la siguranfi.
Profesionistli din domeninl sindiffii sunt rugati si raporteze orice reactli
adverse suspectate.

- Coordonatele de contaci ale reprazentanfel locale a Deginfitoralul de autorizafie de
) punere pe piath
Daci aveti Intrebiiri cu privire la aceast! comunicars san la wtilizarca medicamentului
Oroperidys in condigii de sigurengd 5t eficacitate, vh rughim s& contactati reprezentanta
locald a companiei Euromedex France, Ia urmitoarele date de contact:
EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA
Str. Cimpia Libertlitii Nr. 33, BL 21, Sc. 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Sector 3,
Bucuregti, Roménia
Tel: +4021/324.04.55
Tel 24/24: +40 748 024 057
Fax: +4021/324.04,55
e-mail; pharmacovigilance_romania@euromedex.com
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