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In conformitate cu adresa M.S. nr. 30550E/24.09.2014, inregistrats la C.N.A.S. cu
nr. P 8009/29.09.2014 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentl.;[ui si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire fa noi
recomandari pentru reducerea rscurilor cardiace asociate c¢u administrarea
medicamentului Motilium.

Va rugdm s& luati masuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronici a casei de asiguréri de sanatate, n loc vizibil, a
documentului ,Motilium 10 mg comprimate fimate (domperidona): noi recomandari
pentru reducerea riscurilor cardiace "

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
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¥ Motilinm 10mg comprimate ﬁlmate.(dampeﬁdoni)s nof recomandiri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sinfeitii

Compania S.C.Terapia S.A, definatorul autorizatiei de punere pe piati pentru
medicamentul Motilinm 10 rg comprimate filmate, doreste 54 vA informeze cu
privire la noile recomandfri pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidond, rezultate in urma recentei reevaluird a
beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

[ ]

Raportul beneficiw/risc al medicamentului domperidond rimdne pozitiv in
ceea ce priveste reducerea simptomelor de greatd §i viirsiituri la adulfi §i
adolescenti (cu vérsta peste 12 ani si greutatea peste 35 ko)
Aceastd reevaluare confinmi existenfa unui risc vgor crescut de aparifie a
reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentului
domperidond. In cazul pacientilor cu vArsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei cirora li se administreazi doze zilnice mai
mari de 30 mg §i Ja cei aflagi in watament concomitent cu medicamente
care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori.ai CYP3A4.
Se recomand3 utilizarea domperidonei in cea mai mici dozi eficace si
pentru cea mai scurtd duratd posibild. In mod obisauit, durata maxima a
tratamentului nu trebuie si depéiseascs o s3ptimani,
Noile doze recomandate sunt; ‘

o Pentrv adulfi §i adolescenti .35 kg: -

- 10 mg pénd Ja de trei ori pe i, eu o doza maximi de 30 mg pe zi.
fncepand din acest moment, medicamentele care confin domperidon¥ sunt
contraindicate la pacientii cu insuficientd hepaticd gravi, in tulburfirile de
conducere cardiacd §i in afecfiuni eardiace preexistente, precum insufi-
cienta cardiaci congestivi, in cazul administririi concomitent cu
medicamente care prelungese intervalul QT sau eu inhibitori puternici ai
CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

!ujbrm&fii ‘suplimentare

Medicamentele caro contin domperidon au fost autorizate prin procedurd nationals in wai
multe state membre UE, ncepfind din anii 1970, In Roméinia gasindu-se sub denumirile
comercials de Motilium 10 mg comprimate filmate st Oroperidys 10 mg comprimate oradis-
persabile. Indicatiile terapeutice variaz3 ugor intre diversele state membre UE,

Riscurile cardiace asociate administr3rii medicamentelor care congin domperidond sunt moni-

torizate de cifiva ani Ia nivel najional si al UE. Informafiile despre medicament privitoare la

medicamentele care copin domperidond au fost actualizate fo ultimii ani, astfel tncat ¢4 re-
fleste riscul de prehumgire a intervalului QT §i de aritmie ventriculara grav,

De atunci, s-au raportat In continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave
asosiate cu utilizarea medicamentului domperidons, ecea ¢ & determinat initieren de clitre
awtoritatea’ competentd n domeniul medicamentului din Belgia a unei reevaluii la nivel eu-
ropenn a riseurilor cardiace tn raport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitatea mentineri,
modific#rii, suspendirii sau retragerii awtorizafiilor de punese pe piaga pe teritoriul UE pentru
medicamentele eare eontin domperidons,

Aceastll reevaluare a confirmat riscul de aparijie a reactlilor adverse cardisee grave asaciate
¢u utilizaren medicamentului domperidon3, inclusiv prelungirea intervalului- QTe, tersada
varfurllor, aritmie ventriculard gravd si moarte cardiach subiti. Studiile epldemmloglce a
writat ci administrarea medicamentului dompendoni se asociazh cu un risc crescut de
aparitie a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subiti de cauzl cardiach, S-a observat un
tisc crescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, la cei care utilizeazi doze 2ilnice mal mor
de 30 mg §i la eei care fan concomitent sl alts medicamente care prelungese intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4.

Pe baza datclor existente, se cansider3 c3 eficacitatea dom peridonei este susfinutd In ceea ce

priveste reducerea simptomelor de greatd §i varsituri in timp cg pentru alte indicaii dovezile

existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate,

fn general, raportul beneficiw/risc a1 domperidonei simdne pozitiv numai pentr formele far-
maceutice cu administrare orald (formels farmaceutice solide cu administrare orald in con-
centragie de 10 mg si 5 mg) §i supozitoarele pentru adulgi (30 mg),,

§-a concluzionat ¢i imbun3tirea raportului beneficiw/rise, impune adoptarea de miisuri de
reducere a riscului, inclusiv restringerea indicafiilor terapsutice, utilizarea de doze mai mici,
reducerea duratel de wratament, adiugarea de contraindicasii, atentiondri suplimenmare §i pre-
anutii,

Tn plus, pentrs o corectd miisurare 5i administrars a dozelor 1a copii, suspensiile orale trebuie
administrate cu ajutorul unei seringi orale adaptate §i gradate,
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Informatiile despre medicamentul Motilium so vor actualiza astfel inciic sB reflecte aceste
date, '

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi aparifia oriciror reacfii adverse suspeetate, asaciate cu admin-
istrares medicamentului Motilium, cBtre Agenpia Nagionald a Medicamentului. si a Dis-
pozitivelor Medicale-ANMDM (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul najional de rapor-
tare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportares spontani a reacfiiloe adverse la
medisamente”, disponibild pe pagina web a Apentiei Nationale & Medicamentului i a Dise
pozitivelor Medicale sectiunea dgenfiei Nofionale a Medicamentului 5i a Dispozitiveloy Med-
ieale/Medicameante de us wman/Raporteazd o.reactie adversd, trimiss ciitre:

Agentia Nagionali a Mcedicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale
Centrul Nagional de Farmacovigilentd

Str, Aviater Sin&tescu ar. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -4 0213 163 497

¢=mail; adr@anm.ro

Totodal, reaciile adverse suspectare se pot raporta i efitre definitoru] autorizagiel de punere
pe piats, compania Terapia S,A, la urmatoarele date de conmer

8.C. TERAFTA S.A,
St. Fabrlell nr.124,
400632 - Cluj-Napoca,
Telefon: +40-264-501.502
Fax; +40-264-415.097

E-mail: info.romania@ranbaxy.com

V¥ Acest medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare. Acest lueru va per-
mite identificarea rapidi de noi informatii referitoare Ia sigurangii. Profesionigti din
domeniul siniitRfii sunt rugafi si raporteze orice reactii adverse suspectate.

Coordonalele de contace ale reprezentangel locale a Defindtorului de auarizagie de punere
pe piaji
Daci avefi lntrebiri cu privire la aceastd comunicare sau la wtilizarea medicamentului Motili-

uem $h condifii de sigurantii si eficacitate, v& rugdm s3 contactafi reprezentantsa locald a com-
paniei Terapia S.A. 1a urmiitoarele date de contmet:

S.C.TERAPIA S.A.
Sty. Fabrieli nr. 124,
400632 - Cluj-Napoea,
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Telefon: +40-264-501.144

Fax: +40-264-501,122

E-mail: Medinfaeurope@ranbaxy.com -
Cu respect,

Dr. Victoria Badea

Sef Departament
Persoana Responsabild eu Farmacovigilenta fa Europa

afd



