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Vonopnp.fpvs 10 mg comprimate orodispersabile
(domperidonli): noi rccomandiri pentru reducerea riscurilor

cardiace

Stimato Pfofesionist din domedul sIndtalii,

ln numele companiei Piere Fabrc Medicament, delintrtorul autorizaliei de
punere ps piald, compania Eursmedex Fraflce Reprezcntanld. doregte sE
vd ioformeze cu privire la noile recomanddri pentru reduoerea riscruilor
cardiaoe prezefltate de medicatnentele care aoqin dompeddoad, rezu]tsle
in urma reccntei reevalulri a beneficiilor si riseurilor acestora.

Rezamal

. Rapodul benefioir/risc al medicamentului domperidond rimane
pozitiv ir ceea ce pEive;te reducetea simptomelot de greattr ti
vils6tu la adulfi gi adoleseenti (cu varsta peste 12 ani sj €trFJlrlgtea
peste-3lld

. Aceaste reevaluare aonfirmE existerta unui risc u$or crescut de
aparitie a rcacliilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea
medicamentului domperidond. in cazul pacienlilor cu varsta pesta
60 de dni, s-a obserr/at un dsc mai important la cei ctuora li se
admiDistreszE doze zilniee mai mari de 30 mg qi la cei aflali ln
lratEment concomitent cu medicamente care prelungesc intervalul
QT sau cu inhibitori ai CYP3A4.

. Se recomandi utilizarea domperidonEi in oea mai mic6 dozA
eficace gi pentru cea mhi sourtd duratd. posibilB. h mod obiqnuit,
durata naximtr a tratamenlului nu trebuie sA deodseasca o
strptEmini.

e Noile doze reoomandate suft;
o Pentu adubi Si adolesceuli > 35 kg;

10 mg panA la dc tei od p€ zi, cu o doz6 maximd de 30 mg

- pe zi,
. Incepind din acest momenl, medioamentele car€ contin

domperidoni srmt containdicate la paoienlii ou insufioienlE
hepatici grav5, in tulbutuile de conducere oardiacd Si in afecliuni
cardiase preexisteffe, preoum insuJioienla oardiaca congestivd, in
oazul admiDishfuii conoomitent cu medicamente care prelungeso
intervalul QT sau cu inhibilod putemici ai CYP3A4.
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Prezelta comulicare este transmisa'de oomun aoord cu Agentia
Europeand a Medicamentului @uropean Medicines Agebcy - EMA) gi
Agen a Nalionall a Medicamenrului si a Dispozirivelor Medicale
(ANN4DIvD,

Injb rmafi t s I q, I i ne nla re
Modicamentele dbre conlin domperidoni au fost autorizatc Drin proccdur1 naliandd ?n
mai nulto stste mambre UE, incepdnd din anii 19?0, in RornAnia g5sindu.se sub
de[umirile comerciale de Oroperidys 10 rng comprimatc orodispors€bile 5i Motilium
10 mg comprimate filmate, Indicaliile terspeutice variaze u$or lnte divefsete stde
mombreUE,

Riscurile cardiace asociate ddqrinisktrrii mcdioam€ltelor oq(o aontin domperidoDa
sunt monitorizste de c"iliva ani ln nivel nalional gi al LrE. Informaliili desnre
medicment privhoare la medicarr4nteje carc coniin dompcridofltr au fost actualizate
ln ulLimii eai, asdel incil si reflecre riscul de prelungire a inrervalului eTc ,j do
a-ritrnie v€ntricularE grsvli.

De.stunci, s-au rsport{t in continuare caalri noi de aparitie e reactiilor advcrsc
offdiace grsve esociste cu utilizalea rnedicamentului domDeddoni. coea ce a
dolcrminat irilierea de cdtoe afltoritatea competenr"E in domeniut meiicaDentului din
Belgia a unei reevaluEri la nivel european a risclrrilor cardiace irl rapoI{ cu beneficiile.
peot-u a subili opornrnitatea menlinerii, modificirii, suspendirii sau retragerii
altorizaliilor de puhere pc piap po ti:ritoriul LIE pedtru medicementele care conJin
domperidoni.
AcEasd reevaluue a confirmat riscul de apari$e a rcactiilor advcrsc cardiacc grave
ssociate c!.r $tiliza,rea medicamentului domperidonA, inolusiv prolurgifca intcrv;uhi
QTcr iors4da varfurilor, aritmie ventricllad. grlvtr 9i moarte iardlacl subifs. Studidc
epidemialogice ou sritat cd administr.lea medic4montului domreridonl s0 aBooia"j
cu ul risc crescur de apailie s aritrniilor ventriculare grave sau mbafle EubitE de cauztr
caidiacd. S-a observat ur risc crescut la pacientii c! varste peste 60 de ani, la cei oarc
utilizeaz6 doze zilnice msi mari de 30 mg $i la cei care idu concooitent li alte
medicamcntc oarc prclungesc intervalul QT stru inhibitori CW3A4.

Pe baza datolor oxisteDtc, so considcri o! cfioaoitstca domporidoflqi csto sustillut[ in
cEea ee.prive+te redlcerea simptomglor do $cat[ si vtr$Xturi ln timp oo pontlu 4lte
indicalii dovezile existente prividd eficacitatea domperidonei sunt exbom de limitato,

tn goncral roport[l benefici[,/risc rl domperidonei rtunane pozitiv numoi pentru
formclc f4rmaccutica cu edninistmrc a|old (formele f$maceutic€ solide cu
adEiaish'arc- orala in concmEalic dc [0 sau 5 mg !i sotulic orall) :i supozirosrele
pentru adutgi (30 mg).

S-a concluzionat ct imbunttiilirea rdponului bercficiu/risq iloDuDe adoDfalca do
nlsufi de reducere a riscului, inclusiv restriogerea indicaliilof tempeutice, utilizarea
de doze mai mici, reducerea duraGi de fatament, adlugared de contrdindicatii,
a&nlionEri suplimenteie 9i precaulii,
In plus, ponuu o corccri m6surare Si adminisnoJe a dozelor la copii. suspensiile orrle
rrcbuic adDrioislrate cu qjulorulunei seringi orrle adaptate gi gradote.
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Infofitraliile despre medicaEleDt lefedtoare la toate medicsmeffele csre contin
doftpcridoni vor Ii actuali te astfel incat s[ rcflecte lrceste date.

Apel Ia rupo ar4a de reqclii adversa
Este impoltEnt sd raporhli aparitia orio*ror reactii advo$e suspectato, asogiate ou
adminisEarea medicaEentului Orop€ridys, ln oohfomibte ou oolinlnla national€, prin
iDtermediul sistemului DalioBal de mportare spontsni' cltre;

Centrul N.lionel do Fsrmacovigilonli
Agentia NalioDali a Medicamentului si a Di$pozilivolor Modioale
St Avistor Sd[Stescu nr. 48J sector 1
011478 - Bucuresti !
Telt + 4 0757 ll7 259
Faxi +4 0213 763 497
c-m4il: addAanrn.ro

TotodaE, rcaclijle adverse suspectate se pot rsports ti cftre teprzenEnla din
Romania a De$naorului auLorizaliei de pullere pe pisF. la utmEtoatele dsle de
cotrtact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA
Str. Cnnpia Libertqii Nr. 33, 81. 21, So. 3, Et. 3, Ap. 94, intcrfon 94, Scolor 3,
Bucue$ti, Romania i
Talt +4Q21/324,04,55
"Ial24D4. +40148 024 051
Faxi +4021824.44.55

e-mail: pharmaoovigilaruc-rcmania@euronedex.cord

VAcest medlcament face obicctrtt unei monitoriztrri suplimentrre. AcQst locru
ya pcrmite ldentlfrcsrcr mpidi de noi inform*tii referitoare h sigutf,E i.
Profe$ionittii din domcniul sinitnFi suDt rugali 9[ raPort@e orice reacfir'
adYer6e s|lsD€ltste.

Coordonotele ile antact ale repfczenlqtlei locale 4 Delht&orulul de Lutotlzd$e le

Punefe pe pidld
bac* aveli intreberi cu privire la aceasd comunioaro sau la utiliarca modioa$entului
oroperidys ln conditii dg sigursnl[ tl gfioacitetg, vd rug$rn $[ aontaotali rcprczontanla
locali, r conpaliei Euromodox Faanooi la urmitoerele date de contact:

EIJROMEDEX TRANCE REPREZENTANTA
Str. Cimpii LibertElii Nr. 33, BL 21, Sc, 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Sector 3'
Bucure$!i, Romatria
Te| +40211324.04.55
T el 24124t +40 7 48 024 051
Fa* +40211324.04,55
e-mlil: pharmscovigilanog-ron1snia@eutomealex,ogm
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