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In conformitate cu adresa ANMOM nr. 4660E/12.04.2018, inregistrata la C.M.A.:':‘:-. cu o
nr. P3147/15.04.2019 va aducem la cunostin}d misurile Intreprinse de Agentia Nafionala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Madicale (ANMDM) 51 companiile Terapia SA, Labormed
Pharma SA si Pierre Fabre Medicament Franta, defindtorii autorizatilor de punere pe piaia
pentru medicamentele care confin Domperidond cu scopul de a informa profesionigtii din
domeniul sanatatii referitor la recomandarile pentru reducerea riscurilor cardiace,

VA rugam sa luall masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdnalate, In loc vizibil, a documentului
DOMPERIDONA - recomanddri pentru reducerea riscurifor cerdiace, Motilium 10mg
comprimate fimate, Domotil 10mg comprimate orodispersabile, Oroperidys 10mg
comprimate crodispersabile.”

Anexam in folocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului 5i a
Dispozitiveldf Medicale (ANMDM) si definiitorii autorizatiilor de punere pe
piatd pentru medicamentele care contin domperidond cu scopul de & informa
profesionigtii din domeniul sindtdfii referitor la recomandirile pentru
reducerea riscurilor cardiace. Profesionistii din domeniul sindtifii care sunt
implicati in gestionarea pacientilor tratati cu domperidond, precum medici de
familie, ginecologi, pediati, neurologi, . gastroenterologi, oncologi,
hematologi, precum §i farmacigti §i directori medicali ai spitalelor (pentru
medicii din unitiile de primiri ugente) sunt astfel informati In legamnrd cu
acest aspect de sigurani, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd catre profesionistii din domeniul sin&tati".

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
opeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sandti
asupra unor probleme de sigurant3 in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat texul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinatitii. De asemenea, mentionim ¢ ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Fammacovigilents — Comunicdri directe citre profesionigtii din
domeniul sindtafi.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c3 aceastd informafie a fost transmisi gi Ministerului
Sandtitii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Coleginlui Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmagistilor din Romdnia,

Coordonator Servicin Farmacovigilentd

PRESEDINTE, si Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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DOMPERIDONA - recomandiiri pentru reducerea riscurilor cardiace

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

Stimate Profesionist din domeniul sinitatii,

Companiile defindtoare ale autorizatiilor de punere pe piatd pentru produsele men-
tionate mai sus doresc sé vl reaminteascil despre restrictia indicatiilor §i recoman-
dirile pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicamentelor
care contin domperidond, rezultate in urma recentel reeveludr a beneficiilor §i
riscurilor acestora,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia Europeand pentru
Medicamente (European Medicines Agency - EMA) §i Agentia MNajionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Eezumat

Utilizarea domperidonei se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparifie a
reacqiilor adverse grave cardiace. Indicatia domperidonei este acum restrictionatd
la ameliorarea simptomelor de greatd §i vilrsitur, iar doza recomandati §i durata
tratamentului au fost reduse. Dompendona esta acum contraindicatati la pacieniil
cu afectiuni cardiace si cu alfi factori de risc (vez detalii mai jos)
» Raportul beneficiwrise al domperidonei riméne pozitiv in ceea ce privejte
reducerea simptomelor de greatd si varsdturi la adulti 5i adolescenti (cu
virsta peste 12 ani §i greutatea peste 35 kg).

» Aceastd reevaluare confirmi existenta unui risc ugor crescut de aparitie a
reaciilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea domperidonei. S-a
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observat un risc mai mare la pacienfii cu vérsta peste 60 de ani, pacientii
care au luat doze mai mari de 30 mg §i pacientii care au luat concomitent
medicamente pentru prelungirea intervalului QT sau inhibitori ai CYPIA4.

» Se recomandd utilizarea domperidonel in cea mai mick dozd eficace §i
pentru cea mai scurtd duratd posibild. In mod obignuit, durats maima 2
tratamentului nu trebuie s3 depigeasci o siptimand.

« Noile doze recomandate sunt:

o Pentru adulfi §i adolescenyi = 15 kg:

10 mg pénd la de wei ori pe =i, cu o dozd maximd de 30 mg pe 2i.

o Pentru nou-ndscufi, sugari, copii (cu vdrsta sub 12 ani} §i adales-
centi cu greutatea sub 35 kg Din cauza necesitdfii de a asigura o
dozare precisi, comprimatele nu sunt adecvate pentru copiii §i ado-
lescentii cu greutate mai micd de 35 kg.

e Incepand din 2014, medicamentele care contin domperidond sunt contrain-
dicate la pacientii cu insuficienid hepaticd moderatd sau severd, in tul-
buririle de conducere cardiacd i in afecfiuni cardiace preexistente, precum
insuficienta cardiaci congestivd, in cazul administririi concomitente cu
medicamente care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori putemici ai
CYP3A4.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta sl recomandirile respective

Medicamentele care conjin domperidont au fost sutorizate prin procedurd najienald in mai mul-
te state membre UE, incepdnd din anii 1970, in Romania pilisindu-se sub denumirile comercinle
de Motilium 10 mg comprimate filmate, Oroperidys 10 mg comprimate orodispersebile §i
Domotil 10 mg comprimate orodispersabile. Indicafiile terapeutice variaza ugor intre diversele
state membre ale UE.

Riseurile cardiace asociate administrarii medicamentelor care confin domperidond sunt monitor-
izate dc cdfive ani la nivel national §i al UE. Informafitle despre medicament privitoars la
medicameniele care confin domperidon au fost actualizate in ultimii eni, astfel Incat sa reflecte
riseul de prelungire a intervalului QTe §i de aritmie ventriculard gravi.

D atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparifie a reaciillor adverse cardiace grave
esociate cu ulilizares domperidonei, ceea cc a determinat inifierea de clire autoritatea compe-
et i domeniul medicementului din Belgia o unei reevaludri la nivel curcpean a riscunilor
cardiace in raport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitatea mentinerii, modifichri, sus-
penddrii ssu retragenii autcrizefiilor de punere pe piajd pe teritoriul UE pentru medicamentele
care contin domperidond.

Aceasts recvaluare a confirmat riscul de aparijie a reactiilor adverse cardiace grave asaciate cu
utilizarea medicamentulyi domperidond, inclusiv prelungirea intsrvalului QTe, torsada var-
furilor, aritmic ventriculari grav si moarte cardiaca subita. Studiile epidemniologice au aritat ci
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administrarea medicamentului demperidond se asociazd cu un risc crescut de aparifie & arit-
miilor ventriculare grave sau moart subitd de cawed cardiacd. S-a observat un risc crescut la
pacieniii cu virsta peste 60 de ani, la cei care utilizeazd doze zilnice mai mari de 30 mg g la cei
care iau concomitent §i alte medicamente care prelungesc intervalul QT sau inhibitori potenti ai
CYPIA4,

Pe baza datelor cxistente, se considerd ci cficacitaten domperidonei este susfinutd in ceca cc
priveste reducerea simplomelor de gread §i viirsituri in timp ce pentru alte indicatii dovezile
existente privind eficacitatea domperidenei sunt extrem de limitate.

in general, raportul beneficiw/rise al domperidonei rimine pozitiv numal pentry formele farma-
coutice cu administrare orald (formele farmeceutice solide cu administrare orald in cencentrafic
de 10 mg si 5 mg)-

S.a concluzionat ¢i imbunatitires raportului beneficiw/rise, impune adoptarea de misuri de re-
ducere a fsculul, inclusiv restringerea indicaliilor terepeutice, utilizarea de doze mai mici, re-
ducerss duratsi de rratament, adfugarea de contraindicatii, atenjionén soplimentare si precautii,
Informatiile despre medicamentele Oroperidys, Motilivm si Domotil au fost actualizate astfel
incdt =4 reflecte aceste dote in Rezumetul Carateristicilor Produgului si prospect (disponibilz la

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important 54 raportaji orice reacqie adversd suspectatd, asociata eu administrarea dompen-
donef, citre Agenfia Najionald a Medicamentalui si 8 Dispozitivelor Medicale-ANMDM
{www.anm.1a}, in conformitate cu sisternul national de raportare spontand, utilizind formulareie
de raportare disponibile pe pagina web a Ageaiiel Nationale 2 Medicamentalui §i a Dispozitive-
lor Medicale (www.anm.ro), Ja seciunca Medicumente de uz uman/Raporicazd o reacfie ad-
versi,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Avistor Sindtescu ar. 48, sector |

Bueuresti 011478- RO

Faog: +4 0213 167 497

E-mail: adr@anm.ro

https:Vadzanm.rol
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pol raports si céitre defindtorul autorizapei de puncrs pe
piajd/reprezentanta acestuia, la urmitoarele date de contact:

Denumire mediea- | DAFP Date de contact
ment
YMOTILIUM 10 TERAPLA 5.A, - TERAPLA 5.A. a SUN PHARMA company
mg comprimate fil- | ROMANIA Str Fabricii or 124, Cluj-Mapoca, 400632, Rominia
mate Telefon: +40-264-501.502
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¥DOMOTIL 10mg | LABORMED LABORMED Pharma 5.A.
comprimate orodis- | PHARMA S.A. - Adresa punct de lucru Farmacovigilenid: Bdul
persabile ROMANIA Theodor Pallady 478, Sector 3, (32258 Bucuresty,
Roméania
Tel: +4021 345 09 85
Fex: +40 21 345 09 85
Email: nadia butnaru(@alvogen.com
gl I
YOROPERIDYS 10 | PIERRE FABRE Ad&D Pharma Marketing & Sales Services SRL
mg comprimate oro- | MEDICAMENT - | Str Clobanului, Nr 133, Mogescaia, Jud Moy
ditpersabile FRANTA Cod Postal 077135, Romania

Tel'+4 021 301 74 74
Fax:+4 021 301 74 75

Email: d;ﬂjﬂiﬁﬂﬁ@ﬂb@-“m

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare, Acest lucru va permite iden-
tificarea rapida de noi informafii referitoare la siguran. Profesionigtii din domeniul sinataji
sunt rugaji si raporteze orice reachii sdverse suspectate.

Coordopatele de contact ale reprezentanfei locale o Defindtorului de autorizafie de punere pe

piafd

Dach avefi intrebird cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicementelor cere
confin domperidond: Motilium, Oroperidys si Dometil in condilii de siguranth §i eficacitate, vd
rugim s4 contactali reprezentanta locall a companiei la datele de contast din tabel.

Cu respect,

Pharm, Media Butnar

Local Person Respansible for Pharmacovigilance in Romanie, Alvogen

Dr, Dana Cotigh

Head of Medical & Regulatory Affaics & Marke! Access, A&D Pharma Marksting & Sales

Services SRL

Pharm. Adrian Florea

Regulatory Affairs Manager, Terapia 5A
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