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V& aducem la cunogtingd masurile Intreprinse de Agentia Juropeand
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationali a Medicamentuly] st a
Dispozitiveldi Medicale (ANMDM]) i detindtorii autorizatiilor de punere pe
piatli pentru medicamentele care confin domperidon# cu scopul de 7 informa
profesionigtii din domeniul s@n#tdii referitor la recomandirile pentru
reducerea-riscurilor-cardiace - Profesionistii din domeniul SANEtATH care sunt
implicafi in gestionarea pacienjilor tratati cu domperidond, precum medici de
familie, ginecologi, pediatri, neurologi,  gastroenterologi, oncologi,
hematologi, precum §i farmacisti i directori medicali ai spitalelor (pentru
medicli din unitdfile de primiri urgenie) sunt astfe] informati In legfturi cu
acest aspect de sigurant, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd cdtre profesionistii din domeniul sanatsii”,

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic ™ Unjunea
_Europeans, are ca scop averlizarea profesionigtilor din domeniul SAnEtAH
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare céire profesionisgtii din
domeniul sdndtatii. De asemenes, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenids — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sénftdgii.

Anexam la aceastd adresi documentul mengionat anteriar,

Precizim ¢d aceastl informatie a fost transmisa $i Ministerului
Sanitdtii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Calegiului Farmacistilor din Roméania.

Coordonator Servicin Fa rmacovigilentd

PRESEDINTE, §i Managementul Riscului,
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Aprilie 2019
DOMPERIDOMA - recomandari pentru reducerea riscurilor cardiace

Y MOTILIUM 10 mg comprimate filmate
¥ DOMOTIL 10 mg comprimate orodispersabile
Y OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

Stimate Profesionist din domeniul sngtii,

Companiile defindtoare ale autorizatiilor de punere pe piaté pentru produsele men-
tionate mai sus dorese 38 v# reaminteascl despre restrictia indicatiilor i recoman-
dérile pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicarmentelor
care contin domperidond, rezultate In urma recentei reevalusicl a beneficiilor si

riscurilor acestora,

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeans pentru
Medicamente (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

Rezumat

Utilizarea domperidonei se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a
reacfiilor adverse grave cardiace. Indicatia domperidonei este acum restricfionat
la ameliorarea simptomelor de greatdl gi virsdturi, jar doza recomandati si durata
tratamentului au fost reduse, Domperidona esta acum contraindicatata la pacientii
cu afectiuni cardiace gi cu alyi factori de risc (vezi detalii mai jas)
* Raportul beneficiu/risc al domperidonei riméne pozitiv in cesa ce priveste
reducerea simptomelor de greatd §i virsituri la adulti si adolescenti (cu
virsta peste 12 ani §i greutatea peste 35 kg).

¢ Aceastd reevaluare confirmd existenta unui risc ugor crescut de aparitie a
reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizares domperidonei. S-a
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observat un risc mai mare lg pacientii cu virsta peste 60 de ani, pacientif
care au luat doze mai mari de 30 mg §1 pacientii care au luat concomitent
medicamente pentru prelungiren intervalului QT sau inhibitori ai CYP3A4.

* Se recomandi utilizarea domperidonei in cea mai mick dozi eficace §i
pentru cea mai scurtd durat posibilad. In mod obignuit, durats maximi a
tratamentului nu trebuie 53 depiseases o siptamand,

* Noile doze recomandate sunt:

o Pentru adulfi i adolescenyi > 35 "

10 mg pénd la de trei ori pe zi, cu o dozi maximi de 30 mg pe zi,

o Pentru nou-ndscufi, sugari, copii (cu vérsta sub |2 ani) g adoles-
cenfl eu greutaten sub 35 kg: Din cauza necesitifii de a asigura o
dozare precisd, comprimatele nu sunt adecvate pentru copiii si ado-
lescentii cu grevtate mai mica de 35 kg,

o Incepand din 2014, medicamentele care contin domperidond sunt contrain-
dicate la pacientii eu insuficientd hepaticd moderatd zay severd, in tul-
buririle de conducere cardiaci g in afectiuni cardiace preexistente, precum
insuficienta cardiacd congestivd, in cazul administrisii concomitenta cu
medicamente care prelungese intervalul QT sau cu inhibitor puternici ai

CYP3A4,

Informufii suplimentare refevitoare la problema de sigurantd si recomandiirile respective

Medicamentele care contin domperidend au fose auterizote prin procedurd vationald in mai mul-
te stete membre UL, incepiind din anii 1970, in Rominia gisindu-se sub denumirils comerciale
de Motilium 10 mg comprimate filmate, Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile si
Domotil 10 mg comprimate orodispersabile, Indicagiile terapeutice variazd usor intre diverssle
state membre ale UE.

Riscurile cardiace asociate administrérii medicamentelor care confin domperidond sunt monito:-
izate de cdjiva ani la nivel oafional i al UE, Informaliile despre medicarment privitoare la
medicamentele care confin domperidond au fost actualizate in ultimnii ani, astfel ncat 55 reflecte
riscul de prelungire @ intervalului QTe 5i de aritmie ventriculars ETava.

De amnci, s-au raportat In continuare cazari noi de apantie a reactiilor adverse cordiace grave
asociate cu utilizarea domperidonei, ceca ce a determinat inifierea de clitre autoritaica compe-
tentd In domeniul medicamentului din Belgia n unei reevaludr la nlvel europesn a riscorilor
cardiace in raport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitalea menjineri, modificrii, sus-
pendirii sau retragerii autorizaitlor de punere pe piags pe teritoriul UE pentry medicamentsle
care confin domperidond.

Aceast] reevaluare a confirmat riscul de aparitie a reacliilor adverse cardiace grave ascoiate cu
utilizarea medicamentului domperidond, inclusiv prelungiren intervilului QTe, torsada vir-

furilar, aritmie ventriculardl grevil si moarte cardiaca subiti. Studiile epidemiologics au arfital c3
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administrarea medicamentului domperidonil #¢ asociazd cu un rise crescut de aparifie & arit-
miilor ventrieulare grave sau moarte subitd de cauzii cardiged, 5-a observat un risc crescut Ja
pacicn(ii cu virsta peste 60 de ani, la cei care utilizeazd doze zilnica mai mari de 30 mg gi Ia cei
care iau concomitent i alte medicamente care prelungese intervalul QT sau inhikitod potenti aj
CYP3A4,

Fe baza datelor existente, s¢ considerd of eficacitaten domperidonei este susfinutd in cees ce
priveste reduceres simptomelor de greatd i viirsdturi in limp ce pentru alte indicajii dovezile
existente privind eficacitates domperidonei sunt extram de Himitate,

In general, raportul beneficin/rise al domperidensi rimine pozithy numai pentry formele farma.
ceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare oral® In concentrajie
de 10 myg 51 5 mg).

S-# concluzionat il imbunatatirea raportului beneficiurise, impune adoptarca de masuri de re-
ducere a riscului, inclusiv restringerea indicafiilor terapeutice, utilizarea de doze miai mici, re-
ducerea duratei de tratament, adBugares de contraindicafil, stenfiondri suplimentare §i precaufii
Informatiile despre medicamentele Oroperidys, Matilium, §i Domotil au fost actuslizate agte]
incat &3 reflecte aceste date in Rezumatul Carateristicilor Produsului si prospect (disponibile la

=L ot AT BT F O OO TSR G BT GHITIENIE ),

Apel la raportaren de reaciii adverse

Esle important s# raporiafi orice reactie adverst suspectatl, asociald cu administrarea domperi-
donei, cltre Agenfia Wajionald a Medicamentulu; si o Dispozitivelor Medicale-ANMDM
(warw.anm.ro), In conformitate eu sistemul nafiopsl de rapartare spontand, utilizind formularels
de raportare disponibile pe pagina web a Agentief Nationale a Medicamentului si a Diispozitive-
lor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reaclio ad-
versil

Agenfis Nagionald = Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Modicale
Str. Aviater Sinatescn nr, 48, sector 1

Bucuregti 01 1478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

hitps:adr anm rof

BONW AR TO

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pol raparta gi edire deindterul autorzagiei de punere pe
plafireprezentants acestuia, la urmitoarele date de cantact:

Denumire modica- DAPP Date de contact '
ment |I
¥ MOTILIUM 10 TERAPIA S5.A. - TERAPIA S.A. a SUN PHARMA company
mig comprimate fil- | ROMANLA Str Fabricii nr 124, Cluj-Napoea, 400632, Romdnia
mate Telefon: +40-264-501,502
Fax: +40-264-415.097
E-muail- mianﬁgﬂﬂgﬂgﬂulgng‘ '
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YOOMMOTIL 10 mg | LABORMELD LABORMED Pharma 5.A.

comprimate orodis- | FHARMA 5.4 - Adresa punct de lueru Farmacovigilentd: Bdu)

persabile ROMANIA Theodor Pallady 47B, Sector 3, 032258 Bucuresti,
Romania

Tel: +40 2] 345 09 85
Fax: +40 21 34500 8%

Email: padis butnsry@alvogen. com

YOROPERIDYS 10 | PIERRE FABRE A&D Pharma Marketing & Sales Services SRL
mg comprimate oro- | MEDICAMENT ~ | Str Clobanului, Nr 133, Mogosoala, Jud Iifav
dispersabile FRANTA Cod Postal 077135, Romania

Tel:+4 021 301 74 74

Fox:+4 021 301 74 75

Email: dapjgla cotiga@adphanna com

¥ Acest medicement face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest hueru va permite iden-
tificares rapidd de nei informafii referitoare la siguranti. Profesionistii din domeniyl sndragic
sunt rugafl 58 raporteze orice reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contace ale reprezentangei locale a Defindtoruiui de aaforizafie de punere pe

plafd
Dach avefl intrebarl cu privire la aceasth comunicare sau la utilizarea medicamenteler eare

contin domperidons: Motilium, Oroperidys si Domotil in eondigii de sigurantd §i eficacitate, v§
rugdm 53 contactajl reprezentan(a locald 4 companiel la detele de contact din tabel.

Cu regpect,

Pharm, Madia Butnary
Local Person Responsible for Pharmacovigilance in Romania, Alvogen

[, Dana Cotigh
Head of Medica! & Regulatory Affairs & Market Access, A&D Pharma Marketing & Sales

Services SRL

Pharm. Adrian Florea
Regulatory Affairs Manager, Terapia SA
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