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VOnOf,nRIDyS l0 mg comprlmato oro,cllc;lorsobuo
(domporidonrl)t noi rocomnud[ri pontru rodurcor,oo rlscurllor

oardiscs

Sthnrte Profesionist din domcniul sdnltdfli,

tn numclc oorrpaniei picrrc Fabre Mcdioaniont, defilrltorul autorizaliei. do

lylll: po piag, oompanin Euronedox Franco Replezentanlb doregtrir sl
vs rfformoz€ au prlvifo la noil6 recomandftrl pontr.r relucorea risow:ilor
oardl0cc prezentato de modicamentols csre confin domporidond, rezulrrfe
In urns rcoontei rosvaluM a benofiolllor $i rlsaririlor aoestora,

Rezumal

. Rsportul bencficil:/riso al uedioanrenhrlui rlloroperldon[ rsnrilno
egrrliv F gqca, oq. priv-ogtc roduccrea simpi:omrdor do Ecallli gi
vHrs[turi.la.ndul1i gi adolcscqn]L(ou vErsJq,Jerlgg! 2 ani pijrcui;;1;gq
pcste 35 kg)r Accast{ rccvaluarc coffirmb oxistenta unui riscr ugor croooulr dc
aparitie n *acliilor adversq gravc aardiace rrsoc,iati ou utilizru:en
mridioameutului 

-dorupcridon[, In oazul paoianliftn ou vflrsto p,olto
60 dc ani, s-a obsarvat un riss mai importanl l,n ocl o[rorn'lll so
administroaed dozq zilsice mai mari dc a0 lng qi la oci aflalil tu
tratament oqnqomitcnt cu mcdicanonto cero ,prol,ungssc htefvfilul
QT sau cu inhibitori ai CYPBA4,r Se tccomandE utilizarea dompcridonci to ,pea msl mio[ cl,rvil
eficaae gi pentu aea m'ai soudE duratE posihil[" ln mod obignrrlt,
durata maximil a tatamcntrrlui nu f,'ebuio fi[ dep[geasiit, d
s[pt{m&qtr,

r Noile doze rocomandete suntl
o Pentnr aduti ql adolosqentri E lj kgr

t0 urg pfuif la de bel ori po zi, cu o daz6 rnaximd dc 30 lng

^ pozi.

' Ilcepfu_d diq aosst mgEgDt, mcdicamrmte,lo oare oortln
donporidon[ sunt oorualndloate la paokrnfii cu insufici,ri1il
hcparlc[ pavx, tn tulburlrile de oonducdre cuili.ro[ ri tn iiociir'uii
oardiaoe preexistcnte, prcoun hsufloienfa cardiacd iongestivilj, ln' 

,saaul administrfufi conromitent ou modlogrnont* oars irelunr;tilso
. intervalul QT sau ou iuhibitorl putemloi ai Cy'p3llL4,
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Prozonta oomunisare agto lrnnsmisd de comun aoDrd ou Agenrlla
EuropeanE_a.Mcdiparncntului @ruopran Madisinos A1ri€noy - nMe:t gi
.dgentia Natioudl6 s Modlaamontului ,qi a Dispoziiiivolor Irdcdiirric
(ANMDM).

I4[omwtll supilrn t tve
Modlcansntslo ouo oontln dom.paridond au fost autorizato pri:l pr,ucodurE nationa).ll h
rqll multo stoto mggb{e UE, lnoopAnd din anli 1970, tr ltontlnia g[eind'u.ro uub
denumirlls comerolelo_ da Oroporidyr.l0 mg oomprimate orodiop,lrsabilo gi Motlllhrm
l0 mg comprlm*to fllmato, Indlaatillo tonpoutico varinz[ ur5oi lnm divinslo lrfirrtq
mombro UE,

Rlsourllo cardlaco rsooiato admlnis$urii modicamontolor or$ contln domoorldk: nt
sunt rnonltorlzstc dr o8llvr ani la nivol nltionsl tl d LfE. hfbnnrtilli do ll rrs
medlc*mont prlvltqaro la modiosmentelo ouc oonlin domperldon tt au fosf oqtullirrrrte
ln ultlmll a$1, arfel InoAt r[ rpflcoto riroul de prolungiro u. intmrvalului QTo ll do
aritmio vouhlculerd grav{.

Do atuncl, s.su rsportst in qontlnuqro oazuri noi do apari,qie I reaogiilor advruuo
oordl$oo gr0vo $oolato ou utlllzara modiqmsntulul domperridonln s€Er e1Ir q
.determlnAt lnltleroo do o[ha cutorltste$ qompotontA ln domtrrlul nodismontutui rlin
Bolgio c unol rcovalufirl le nlvol ouroponn a rhourilor oardiaac fti raport ou bensfio iile,
pontu a,.etabill oportunlt+too monilncrll, modlflo[rll, ou pond[rll sau rotrelff rii
autorizatiilor do punore po piap po tsritofiul UE psntu modica;monhls cars cdndn
domporidon[,
Aceattd reovaluars a conftrmat risoul do aparilio I rsacliilor adr,'orse cardisss glri vo
esool*ta ou utlllzarea modiaqmontului domporidon[, incluslv proilluugirsa intswil:n lui
QTq, torsad+ v0rfurilor, erltmlo vontrisulart gruv[ gl moarto ,cardliac& rubit[, SturJillc
opldomlologlco 4u crltet c[ edministrrrea medicsmsntului d'rmXreridon6 ss arocht!
e$ un riso crgsaut do apullls a aritmiilor vontrioulnro grlv€ slu molrte subitl ds cr rtel
catdlsc$. $-e obsowet un risc orcsout Ia paeionlii ou v0ruto pe,rto tiO de ani, la col l qs
utilizeaz& dozs zllnlco nel morl de 30 mg gi ln ooi oarc lau conoomihnt pi rnlto
medicancnts cffo pNlungosq int€rvalul QT mu Inhlbltorl OYI!3A4.

Pe bnza dr,tslor oxistonto, r0 conuidstfi o[ slicacitstos donpe,ridouoi ssts suslitrutll ln
ceea ce privogto r6duc6rcr, Bimptomolor qe F6Ft[ si vnrqgtn]ti h tinp co pensu ,l lto
indiqalii dovosile exiotcnto privlnd eficacitatra domporidonei lunt extrsm ds limitr t l.

h gcncral, raportul bouotlclu/dso al dompcddonol rlm8nrr pozltlv numal pcntru
formele farnRcsutics cu ndrilinistrcfs oral[ (fqrmsls tlum tcsutico Bolldo 0u
adnrinistare ornl[ tn concentrnlic de l0 eau 5 mg gi oolutiru onrlil) gi aupozitonr llo
pontu adulli (30 mg),

S'n oonpluzlonet o[ lmbunltfiiroa raportului benofloiu/rirc, inrpuna udoptarel, do
n6$ufl do roducors s rlsquluL inctusiv rortrdngoral indiontiil,lr toitpeutica, utilizir,oa
do dozo mal mlol, raduqofoa duratol do tattrmong ldlugnroo. do oonbalndicru 1ii,
atonlionlrl supllmcntaro gl prcc+uyll,
In plus, pounu o coroct[ mdsurers $l Bdnlnlstrerc a dozolor hr copll, ousponslllo orrrlc

. a6bui6 hdmlnistraro cu qJurorul unol sorlngl oralo adaptstc Al lirsdnto,
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Informafllle dosprc msdicamont_ r'fsrito'ru ta toats morricarnontaro aus o(ir'trndonrFerldqn[ voift aotualtzato utfoi tilA;;i;rild;;;# d;i..

Apal la raponarca da ruacll adya$a
Ertp. Lnportart s[. raportali lparifla orrolror roaoJ advont Eurpcotator asooratrrr 0uaduirristrarea medicuonrirtui,ordporldys, tn coniormiAi;; ;;firi;to;t ffi;il;;Intanngdiul dittomului naglonal do rapon*u ,poot-U, clbii" '

Cortrul Naflonnl ds Ftrmlcovltllsntl
AgonJia Nationall a Modioanentilui gi a Dirpozitivoftx lvibdlcslo
Str Avistor Stultosou nr,4g, soctor I '
011478 - Bucurogti
Tett + 4 07J7 \7 2i9
Faxt +4 0213 163 497
o'mall ad4)anm,ro

Ioh{aF, rss'}fllo sdvors. rusrsctsr'. s€ pot nportr gi olfu roproaontanla ,lin
Rorya$ e Dorin[torurui surori?4iei de punero rr pi"fu, ia ,rmnlonrotq ditl iro00[ts0t:

DUROMEI'PX TnANqN RXPRDZf, NTANTA
$h. Cftnpia Libertllii Nr. ll, Bl. 21, $0, I, Et 3, ip, 04 lntorfon p4 Sootlrr,g,
Bucurcgti. Rom6niu
Teh +4021/324.04,Jj
Tpl24E4t+4Q748 024 057
Faxl +4021/324,04,jj

e.malh pharmsoqvlgllenco-romanla@sufouladex,0om

VAcost mqdlcrmont fsco oblqgtul rrnol monltorlzlrl sutn[mpntffo. Acgrt hurru
:a pormlto--ldonilfrcnror mpr${rro..nor InformnJrr roirrttonrc t"-*iiir,ii il"Pr.f.slonigtil dln domorrul innnmlil runt rugnfl r{ xrp'rt.zg qd.i ili..;fl|
ctlvoruo tulpeohto,

coortloanlela .la Fontact s rsprarirrturlsr looaro a Dallaa'oruiui dc qaroilrgll:,tt do
punara pe pfu!fi
Dac[ evoli introb[ri cu priviro la aceasr[ comunicaro ssu lc u,illhilroe merllqornsnll lul
p-i1ry{avs tn condilii de aigura'g srofioaoihto, vr.rug[m *, &tr*.t":ii riiji.iliiiiiiii
loctll a compani€i Euromodox Frsnoo; ln unfl61qe$1, d'ato ds oonrccu

BUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTN,
$tr, Clmpls Libort4iiNn 33, Dl, 21, Sc. 3, Et. 3, Ap. 94, intorfon g4, Scctrlri,l,
Bucurogti, Rom0uia
Tolr +4021/324,04.55
Tsl 24124t +40 7 48 024 057
Fsxl +4021/324.04.55
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