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DOI\{PERIDONA - recomandiri penftu reducerea riscurilor cnrdisce

. VMOTILtrUM 10 mg comprimate filmate

Y DOMOTtr, 10 mg comPrimate orodispersabile

VoRoPERlDYsl0mgcomprimrtoorodispersabi|e

Stimate Profesionist din domeniul sinitltii,

Companiile deginlrcare ale3utorizatiilor de punere pe piali Pentru produsele men-

gionate mai sus doresc sd v[ rearnintesscE despre resfiicfia indicaliilor 9i recoman-

dirile penhr reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicarnentelor

care contin domperidoni, reanltate in urma recentei reevalulri a beneficiilor 9i

riscurilor scestora.

prezenta comunicare este transmisii de comun acord cu Agentia Europeanl pentru

Medicamente @uropean Medicines Agency - EMA) 9i Agenlia Nafionali a

Medicamentului I i a Dispozitivelor Medicd e (AIIMDM)'

Reatmat

UtilizArea domperidonei se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparilie a

reacliitor adverse grave cardiace, Indicafia domperidonei este acum reshictionati

la ameliorarea simptomelor de grea[i 9i vdrsihrri, iar doza recomandatE gi druata

tratamentului au fost reduse. Domperidona esta acum containdicatatl la pacienlii

or afectiuni cardiace gi cu a[i factori de risc (vezi detalii mai jos)

r Raportul beneficir:/risc al dornperidonei rimine pozitiv in oeea ce privegte

reduoerea sinptomelor de greaF gi vErsitr:ri la adulti 9i adolescenti (cu

virstapeste 12 ani qi greutateaPeste 35 kg)'

o Aceasta reevaluare confirmd cxistenla unui tisc ugor crescut de aparifie a

reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea domperidonei. S-a
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observat un risc mai marc la pacienlii cu v6,rsta peste 60 de ani, pacien[ii

care au luat doze mai mari de 30 mg fi pacienfii carE au luat concomitent

medicamente pentru prelungirea intervalului QT sau inhibitori ai CY?3A4.

Se recomandl utilizarea domperidonei in cea mai micil doztr eficace gi

pen0u cea mai scurt6 durati posibill. in mod obignuit, durata maximl a

tratamentuluinu trebuie sI depigeasci o strptlmini.
Noile doze recomandate sunt:

Pentnt adulyi Si adolescenli|3| hg:

l0 mg pinE la de tei oripe zi, cu o dozE modmt de 30 mg pe zi.
Pentru nou-ndscuyi, tugari, copii (cu vdrsta sub 12 ani) Si adoles-

certli cu greutatea sub 35 kgr Din cauzs necesitdpii de a asigura o

dozare precise, comprimatele nu sunt adeovate pentru copiii gi ado-

lescenlii cu gteutate mai mici de 35 kg.
. incepind din ZOl4, medicamentele care confin domperidoni sunt contrain.

dicate la pacienlii cu insuficiengi hepaticd moderati sau severi, in tul-
burdrile de cortducere cardiac6 pi in afec;iuni cardiace preexisterrte, precum

insuficienla cardiacE congestivE, in cazul adminishirii concomitente cu

mEdicamente care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori putemici ai

CYT3A4.

Informafii suplimcntrrc rcfaritorrc la problcma dc siguranftr gi rcconondirilc rmpcctivc

Mcdicarnentele care conlin domperidonl au fost autorizate prin procedurf nationalil in mai mul-
te strte membre UE, inccp&rd din anii 1970, in Rominia gEsindu-se sub denumirile comerciale

de Motilium l0 mg comprimate filmate, Oropcridys l0 mg comprirnate orodispcrsabilc ai

Domotil l0 mg comprimate orodispcrsabilc. Indicagiile terapeutice variaz6 ugor inte diversclc

state mempre ale UE,

Riscurile cardiace asociate administrErii medicanentelor carc conlin domperidon6 sunt monitor-
izatc dc c61iva ani la nivel na;ional ;i al I,iE. Informafiile desprc mcdicamcnt privitoare la
mcdicamentele care con$n domperidonE au fost sgtqnlizqtg in ultimii ani, astfel incit si reflecte

riscul dc prclungirc a intcrvalului QTc gi dc arimie venbicularE gravE.

De atuci, s-au mportat in continuare cazuri noi dc aparilie a reacliilor adverse cardiacc gravc

asociatc cu utilizarea domperidonci, ccea cc a dctcrminat inifierea de citrc autoritatca compe-

tentE in domcniul medicamcnnrlui din Belgia a wrci reevaluiri la nivel european a riscurilor

cudiacs in raport cu bcneficiilc, pcutru a stabili opornrnitatea menlincrii, modificlrii, sus-

pcndErii sau retragcrii autoriza$ilor de punere pe piati pe teritoriul UE pcntru mcdicamentelc

care confin domperidonii,

Accastl rccvaluare a confirmat riscul de apanlie a reac[iilor adverse cardiace grave asociate cu

utilizarea medicamentului domperidontr, inclusiv prelungirea intervalului QTc, torsada vir-
fiuilor, aqtrnic vcntriculari gravl gi moarte cardiactr subitl. Strdiile epidemiologice au aretat ci
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Agenlia Nlfionell r Mcdlcrncniului 9i a Dispozitivclor Mediclle

Str, Aviator S[nitescu nr. 4t, sector I

Bucr.re{ti 0ll47t- RO

Fax: t4 02ll 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https/iCglr.anm.rol

tMr rt.anm,to

Totodat!, rcacfiile adverse suspechte se pot raPorta $i c6trc de$nltorul autoriza$ei de punere pe

piald/reprczentanla rcestuiq la urmltoarcle date de contact:

i#5/ 6
{ rl

adminisuarea mcdicament'rui domperidoni se asociazd cu un risc crescut de ap*ilie a arit'

rruilOr ventricutnre grave s8u moarte subitii dc cauzd cardiacd- S-a observat un risc clescut la

pacienJii cu vdrsta pestc 60 de ani, la cei cale utilizeazi doze zilnice mai mari de 30 mg 9i la cei

corc iau concomitcnt gi alre medicamente core prclungcsc inarvalul QT sau inhibitori potenfi ai

c'llP3A4.
Pe baza dafclor cxistcntc, se conSideri cE cficacitatea dompcridonei este susfinut5 in ccca ce

privegte reducerca ,i1npiotrto, dc grcal[ qi vtusltrui in dmp ce Pentru alte indicalii dovezile

l*io.o,o privind eficacitatea domperidouei sunt extrcm dc limitate.

in gcneral, raportul bencficiry'risc:al domperidonei ramdne pozitiv numai Pcnml formele forma'

ceutice cu cdministrarc oral[ (formele farmaceuticc solide cu administrare orali in oonccntralie

de l0 mg si 5 mg)'

S-a concluzionrt cB imbunlt{irca raportului beneficiu/risc, impune adoptarea de masuri de re-

ducere a riscului, inoluiv lcstratrgerca indicaflilor terapeutice'.utilizarca de doze mai mici' re'

ducerea dwatei de uatament, adlugarea de contraindica;ii, atenlionlri suplimentare 9i precaulii'

lnformatiilc despre *.O.*rn ell Oroperidys, Motilium qi Domotil au fost actualizatc asfcl

incir si reflectc acesre datc inAcz'ma*l carateristiciror produsurui si prospect (disponibile la

:f-nnlrn s.A, r SIIN PHARMA companY

Srf.iti.ii * tz+, Clui-Napoc4 400532,Rominia

Tclefoa: +40.26+'50 1.502

Far: +40-264415.097

TEMPTA SJA" -
ROIvIANIA

VMOTILII.M IO

mgcomprimate fil-
mate
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LABORMED Pharma S.A.
Adresa punct de lucru Farmacovigilenf!: Bdul

Thcodor Pallady 478, Scctor 3,032258 Bucuregi,
Rominia
Tcl: +402t 345 09 85

Fa<: +4021 345 09 E5

Emai I : nadi *b.-u. Earu@ al v-ogen. com
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VAcest mcdicament facc obiecnrl unei monitorizlri suplinenurc, Acest lucnr va pcrmitc iden-

tificarea rapidl de noi informafii rcferitoarc la signrantl. Profesionigtii din domeniul s[n6t!1ii

sunt rugqi'si raporteze oricc reac$.adverse suspectate.

Coordonatele de contoct ale ruprcttntantei locale a Delindlorului de auloriulle dc pnnere pe

Flnld

Dac6 avcli.infcblri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarca medicamentelor care

contin domperidorri: Motilium, Oropcridys 5i Domotil in conditii de siguranp 9i cficacitatc, vd

rugem str contacali teprezentanla locali a companiei la datelc dc contact din tabcl.

Cu rcspcc[

Pharm. Nadia Bubrant

Local Persort Responsiblc forPharmacovigilancc in Romaniq Alvogcn

I

Dr. DuraCotigl

Head of Medical & Regulatory Atrqfus & Mukct Access, A&D Pharrna Marketing & Sates

Scrvices SRL

Pharm. Adrian Florea

Regulatory Atrai$ Manager, Terapia SA

A&D Pbarmr Markcting & Salcs Seniccs SRL
Sr Ciobanului, Nr 133, Mogosoaia, Jud llfov
Cod Postal 077135, Romania

Tcl:+4 0211017474
Fax:+4 0213017415

PIERRE FABRE
MEDICAIvIENT -
FRANTA

VOROPERJDYS IO

mg comprimatc oro-
dispercabile
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