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V OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile
(domperidonii): noi recomandiiri pentru reducerea riscurilor
cardiace

Stimate Profesionist din domendul sanatagii,

In numele companici Pierre Fabre Medicament, detirdtorul antorizatiei de

punere pe piat, compania Euromedex France Reprezentants doregty si
vé informeze cu privire la noile recomandiirl penti reducerea riscurilor
cardiace prezentate de medicamentele care contin domperidond, rezultite
in urma recentel reevaluirl a beneficiilor §i riscurilor acestora,

Rezumaoy

 Raportul beneficiuwrise al medicamentului domperidons riniéne
pozitiv in ceca ce priveste reducerea simptomelor de greath si
virsituri la aduli §i adolescenti (cu vérsta peste 12 ani si greutyes
peste 35 kg)

* Aceastd reevaluare confirm¥ existenta unui risc ugor cresout de
aparitie a reaciilor adverse grave cardiace ssociate ou utilizien
medicamentului domperidont, In cazul pacientilor cu vérsta poste
60 de ani, 5-a observat un rise mai important la cel ciirora II se
administreazii doze zilnice mai mari de 30 g g la cei aflayl tn
tralament concomitent cu medicamente care prelungese intervalul
QT sau cu inhibitori ai CYP3A4,

» Se recomandd utilizarea domperidonei in cea mal mic cdozd
eficace gi pentru cea mai scurtd duratd posibila. In mod obisnuit,
durata maxim# a tratamentului nu trebuie s depiseasci o
sdptiméini,

¢ Noile doze recomandate sunt;

o Pentru adulti si adolescenti = 35 kg: '
10 mg péni la de trei ori pe zi, cu o dozi maximi de 30 ng
pe 2.

o Incepind din acest moment, medicamentele care cal:fin
domperidond sunt contraindicate la paclentii cu insuficiy nfl
hepaticd gravi, in tulburdile de conducere cardiucs si fn afectini
cavdiace preexistente, preoum Insuficlenta cardiac congestivil, In
cazul administrérii concomitent cu medicamento oare prelunyjsc
intervalul QT sau cu inhibitori puternici al CYP3A4,
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Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Ageniia
Buropeand a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA. i
Agentia Nafionald o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicle
(ANMDM),

Informayii suplimentare

Medicamenteloe care contin domperidonX au fost autorizate pria procedurs nationalll fn
mai multe state membre UE, incepind din anii 1970, fn Fomilnia gisindu-se sub
denumirile comerciale de Qroperidys 10 mg comprimate orodisparsabile si Motiliim
10 mg comprimato fllmate, Indicafiile terapeutice varinzi ugor intre diversele siite
membre UE,

Risourile cardiace asociate administririi medicamentelor cave contin domperidsna
sunt monitorizate de oftiva ani la nivel naional ¢i al UE. Informatiile deujire
medicament privitoare ln medicamentele care congin domperidons au fost actualinite
in ultimii ani, astfel Incht s4 reflecte riscul de prelungire a intervalului QTe sl de
aritie ventriculars gravd,

De atuncl, s-au raportat tn continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor advimse
cordlace grave asoclate cu utllizarea medicamentului domperidonli, ceea cv a
determinat iniflerea de cfitro autorltatea competents in domeriul medicamentuluf ¢/in
Belgin a uneli reevalulirl la nivel european & riscurilor cardiace  raport cu beneficiile,
pentru a stabill oportunitatea menfinerli, modificirll, suspenddril sau retragerii
autorizatiilor de punere pe piafd pe teritoriul UE pentru medicamentele care confin
domperidond, :

Aceastdl reevaluare a confirmat riscul de aparitie a reactiilor adverse cardiace gave
asoclate cu utilizarea medicamentului domperidoni,, inclusiv prelungirea intervalului
QTe, torsada vérfurilor, arltmie ventricularf gravdl si moarte cardiach subitil, Stuliile
epldemiologice au arfitat ot administrarea medicamentului domperidoni se asowls zi
ou un rise creseut de apariile a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subits de cunzi
cardlacl, 8-a observat un risc eresout la pacientii cu virate peste 60 de ani, la cei wire
utilizeazit doze zilnico mal mari de 30 mg si la cei care iau concomitent si slte
medicamente care prelungese intervalul QT sau inhibitori CYP3A4.

Pe baza datelor existents, se consideri cli eficacitatea domperidonei este susfinutli fn

ceen ce privegte reduceren simptomelor de greatd si viirsituri in timp ce pentru alte

indicatii dovezile existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitita.

In general, raportul beneficlw/rise al domperldonel timane pozitiv aumal pentru
formele farmaceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu
administrare oralil fn concentrajie de 10 sau § mg 9i solufin oralit) i supozitonr:le
pentru adulti (30 mg),

S-0 concluzionat ofif Tmbunitifiren raportului beneficiw/risc, impune adoptaren de
misurl de reducero a tiseulu, inclusiv restringerea indicatiilor torapeutice, utiliziea
de doze mal micl, reducerca duratel de tratament, adiugaren de contraindicnii,
atenfiondrl suplimentaro gi precaufil,

In plus, pentry o corectd misurare §i administrare a dozolor In copil, suspensille arale
-trebuie administrate cu ajutorul unei seringl orale adaptate gi gradute,
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Informatlile despre medicament referitoare la toate melicarnentele care curiin
domperidoni vor fi actualizate astfel fnodt all reflects aceste date,

Apel la raportarea de reacyit adyerse
Este important s raportafi aparitia orioiror reactll adverse suspectate, asoelaty ou
administrarea medicamentului Oroperidys, In conformitate ou cerinfele nationale, 1 rin
intermediul sistemului national de raportare spontand, clitre;

Centrul National de Farmacovigilenti

Agentia Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e=mail;

Totodatsl, reactille adverse suspectate se pot raporta gi ofitrs reprezentanta lin
Roménia a Deginfitorului autorizatiel de punere pe piat, la urmitoarele daty de
contact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA,

Str, Cimpin Libertitii Nr, 33, B, 21, So, 3, Et, 3, Ap, D4, interfon 94, Scot: 3,

Bucuregti, Roménia

Tel: +4021/324,04,55

Tel 24/24; +40 748 024 057

Fax: +4021/324,04.55
e-mail: pharmacovigilance_romania@euromedex.com

WV Acest medicamont face obiectul unel monitorizici suplmentare, Acest lucru
v permite identificaren rapldi de nol informafii relerltoare In stguran i,
Profesionigtii din domentul siinftifii sunt rugagl si raporteze orice reqcll
adverve suspectate,

Coordonatele de comtact ale reprezentanyei locale a Degindirorulul de awlorizafiv de
punere pe piajd ;
Daci aveii intrebiiri cu privire la aceast! comunicare sau Ja wtilizarea medicamentt Iuj
Oroperidys Tn condiii de sigurant gi eficacitate, vi rugiim si contactajl raprezentnnts
locald a companiei Euromedex France, la urmiitoarele dato de contast:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str, Climpia Libortdtii Nr, 33, B, 21, Se, 3, Et, 3, Ap. 94, interfon 94, Secti' 3,

Bucurogti, Roménia

Tel: +4021/324.04.55

Tel 24/24: +40 748 024 057

Fax: +4021/324.04.55

e-mail: pharmacovigilance_romenia@euromedex,com
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