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VMoliliuh 10mg comprimate fftEate (domperirloai)l noi rcconalddri
penku rcduc€rea riscurilor cardiace

Stimate Profcsionist din domeniul sdn!6gi

Courpania S,C.Terapia S.ne d{iratorul aurorizaliei de punere pe piaF penhr
mcdicamennrl Motilium 10 mg comprinate filmarg dore$te sA vA infomeze cu
privke la noile reconandiri penmr reducerea riscr:rilor cardiace prezentate de
medicarnentele care coDlin dompqidonlr rczultatc in utma tec€ntei reevaluad e
bcneficiilorSi riscurilor acestora.

RezuEat

. lapcrtut beoeficivrisc al medicanrentului domperidonE. rdrndne pozitiv in
ceea ce prive$te reducerea simptomelor de greal{ ti vfusdhni la addti ,qi
adolcsc.[ti (cu varsta peste 'l 2 ani si EretrtFtca pcstc 35 kq\

r AceostE reevaluarc confirmd exist€nla unui riso ugor c,rcscut de aparilie a
resctiilor advclsc grave oatdiace asociate cu udlizarca mcdica.urcnn ui
domperidonE. in caz:I pacienlilor cu vdrsta peste 60 de ad, s-a observat
un risc mai importalt la cei cdrora li se adminisreazd doze ziloice mai
mari dc 30 mg Si ls cci aflaii in tptad0ent conconiten! cu medicaEents
care prelutrgesc intewalul QT sau cu iohibitori.ai CY?3A4.

. Se recotrandd utilizarea dompclidonci ln oea mai mic{ doztr eficacc Ai
petrEu cea.Bai scund duratt posibild. in nod obignuir, duara eaximr r.
tratamentului nu tebuie sE depE easc6 o sEptdrn&ri,

. Noile dozc recoualdate srr:r
a Fentru afui$ $ adolescenli > 35 kg:

10 mg pAn6la de tei ori pc zi, cu o dozd maximi dc 30 mg Fc zi,
. incep6nd dia acest moment, medioamentele car€ oontin domperidontr $xrr

contraindicate la paoienlii crl ilsuf.sisEli hepaticE grav6, ln urlburdrile de
conduoere cardiac, $i ln afeofluni oardiacc precxistente, precum insufi-
cieula cardiac[ congesdv5, in cEzul administririi concomirent cu
mcdicamcnte cars prclun#sc iDtervalul QT sau cu ib&ibitosi putemici ai
CYP3j'4.
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Prezeflta comuric8te este tlallsqisb de comun acord cu Agenda Eulope8n6, a
Medicamertului (European Medicircs Agency - Elv[A) li Age4ia Nationat6 a
lvledicanentului qi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

I4forholll'apnnei Ee

Medicslrentelc caro eonlid domFeridoli au fosr autorizElc Frin procedur{ naiioDrll h rlsi
mlrhe stite membre LIE, lnccp6nd din onii 19?0, ln Rominia gtriindu+e zub dcnumirile
comerciale de Motilium l0 mg comprim[re fiLnate Si OroFqridls IO rDg comprimatc orodis-
pcrslbile. Indicadile rolapcurlcq vsrjazl u$or lDtsc div.Fcle sr$c mcmbro UE,

Nscurile cardiees qsooisto addiAistadi medicamcnrctof cuc conlin dompcridonl suD! Froni.
torizllE de Eiliva sni la nivcl dafioDal $i al UE. Infonnnliile dcspre rncdio&ncnt pdvitoare ja
mcdicamentele ctrre ccnlin domleridontr au fost actualiate ln ultirnii ani, asdol bcAt sA n-
fl.clc riscul dc prclungile !, int;rvdului QTc ti do driEflic v€nEiculdr[ Eravd.

Dc olundi, s.au Eponat in cotrinusre cazuri noi do apadfic a rcacgiilor dvcrsc cardia.c grave
qsociate ou util;zaren rEedicamentului domperidolg, cced ce ! deremrinat iflilici€[ dc cduc
autorital4o compctcng. to dorasniul mcdicqmenului din Eclgia d unei reeva.luZfi la nivel eu-
roFcsD a riscurilor csrdiscc tn laport cu bctcficiile, pentsu a Etlbili pportunitrtcs mcnlincril
modificgdi" suspendlii sDu lcEagcrii &utorlzatiilo. dc putrere pe pi4i pe teritodr UE p€ntu
Ecdicsmcntclc c4!c contin domperidonS-

Acesst5 rccvaluare a cotrfinnat n'scul de aparilie a lesoliilor advelBe cardiace grave asociatc
cu utilizarer. ocdicamcntrrlul donperidonA, inclusiv prelungirce i en"lutui eTc, torsada
vBrfurilqr, aritDrie leDEiculsrtr glsvd $i moalto cardiacI subiE. Srudiilc cpidcmiotogico ou
&trrnt cd sdminislrea qedisarncutului doopcridon{ sc lsooiazit cu ra dsc cr€scu! de
Eparilie a sriEliilor vcntrioulofe grave sau ooarte subiiE dc e8uzE cardiacd, S"a dbse a! ud
risc crescur la pacicngii cu vcfstc pcste 60 da rni, la cei care util-Eea?i doze zilnico mai nari
dc 30 rng ti la cei carE iau concomitent Si slle rncclicsmenle carc prelungcsc intcwoltjl eT sau
inhibilofl dYF3A4.

Pc brzl datclor cxistente, se consideli ci cfrcaqitltca dompcrJdonci eslc sustinud tn ceea ce
lrivclNc lcduccrca slmptomglg.dc Crentli si vilsiNri lD rimp c4 pchtsu alle indicalii dovezile
cxistcntc privind eEcaciater domporidonei sunt extrcE dc lirlitate.

In geaeral, raponul bcncficidrlsc !.1 dompcrldoloi fimene poziriv numai pertu formqt€ fsr-
lraceutice cu admiqisE re 0!416 (formclo famaqeUtice Solide cu adBiDisFare orali in con-
c€ntalie de 10 rng si 5 mg) fi s$poziroarcle pertu sdulti (30 rng).

S.a conclu?ionat ctr lmbunldtirca ragonului bcucficir:/Gc, impunc adoptarca de mlruri de
reducere a riscului, inclusiv rostrEnge(ea indic!.liilor terapeutice, dilizres, de doze msi nicj,
rcduccrea duEtei de fdlrme!4 adEutsrea dc contraindicalii, atentionEri suplimcntarc qi prc-
c414ii,

In plus, pcotru o corectd mBsunre qi adminisr.are ! donclof ls cgpii, suspelsiilc oralo trebuic
adrninistrat€ du Djutorul uaci solingi orslc {di.ptate $i glldare,
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Inf6nnaliilo d6spr. mcdicamenrul Motilfutr se vor aotualiza asfel incat sE lcflcctc accnc
datc.

ApEl la tuporidt4d dc r.dclil dilvedc

Estc idrponsnt si lsportati aplrilio oric*or rcq4ii qdvc.sc suspectAte, arcciare cu edmin-
isElJea. mcdicrdentului Motiliurn, c[tre AgeDtia Na]ionaE s Mcdlcnmentului. $i a Dis-
pozitivelorModic"rlc-ANMDM (www,!Im,ro), if, conforEiraE cu sisr€mut nalional dc rapor-
laac spodiad;! pritr inrerdcdiul 'Tifei 

Feftu rnportrrla spontanr, a rcac;iilOr advcrso ]a
medicsmonte", disponibila pe pagins, web s A8erliei NafoDalc a Mcdlcalncntrlui $i a Dis-
pozitivelor Mcdioafc scctitjlnea. rlgeniei Nalianale d Mrdicdmen ului Si a Dispazitbelor Mcd-
icdlelLledicarterne de w unah/RaporbdA o redcJie 4drsru4 lrirnis[ ciqc:

AEehdi N!.tidtrdri fl McdicaDrcnmlui 9i a DiJt)ozitivelor Mcdicalo
Ccrtrnl Nrgonal de F$srflcovigilcbtd
Stf. Aviotor Sedalescu ttr.48, sector I
011478. Buourcsti
lolt + 4 0757 t1'1 zS9
F{\: +4 0213 163 497
o-meil sdflAanm.q

Tolodad, reacliile adversc suspectaie Ee pot rapolo 9i cEtrc dalinltorul nurorizliei de punere
pc piall, gornpnnia TcrnFia S.A, la urmllodrEle dare de cotrtactj

S.C, TERjIPIA S.A.
Str Fabricii nr.124
400632 - Ctuj-Napoc4
Tolcfod: +40-264-501.502
Flxr +40,264-415,097
E-oail info.rom ania(?tranbaxvcprr

VAccst raediaamert f^ce obicctd utr i moritoriz.trri guplimcltarc. Accst lucru vt per-
Eile idcrtilicarco rupidi dc Eoi inforhafi refcfhocrc la sigErrDt5. Frofasioni$.i dir
doheniul str[ltitli sunt rttgati str rnportcze orice rsrctii advcrsc $uilectate.

Coordonalele de .onta.t ale relrrett rtdrrlci loc e a belindtorahal de datoriulie dc punerc
pe piztA

Dacu avefi'lnqeb6d cu ptiviro Ia aceastz comunieffe sru la utilizarea medicttncntului Motili"
um ii cdDdilii de ri$raniE Si cficqcirste, vE rugtrm se contaeraC rcprezenrnnF locsl6. a coft-
parici TcEpia S,A. ld unt|trto clc dare dE conrsc[

S.C.TERAI'IA S.A-
Sts, Fsbricii nr.lZ4
400632 - Cluj^Napoc4
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?.ldonr +4G26+501,144
Fsx: +40-264-501,12?
E-|n!i|i Nft didfo6uroF@nEnborynod

Dr, Vicroria bodca

ieMElrdtamcnt
PersoEDa Rcsponebilt cu F rflscovigilqnp iq EurOI,N
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