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\@/ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
__n.mHun Ciliragilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuregt

‘ E m E-meil: cgbinet_progodinte@icgean ro. Tel. 0372/309.270, Fux 0372/309.231
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In atentja, e ..&
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General C M W =

fn conformitate cu adresa M.S. nr. 30650E/24.00.2014, invegistratd la C.NAS. cu
nr. P 8009/28.00.2014 v& aducem la cunogtintd misurile Intreprinse de Agentia
Eurbpeana & Medicamentului (EMA), Agenfls Nafionald a Medicementului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMOM} pentru informarea cofpului medical cu privire /s noj
recomandari pentru reducorea rscurffor cardigce asociale cou  administrares
medicamentului Motiiium, .

V& rugdm s luati masurl de informare a fumizorilor de servicii medicale prin
afigarez pe pagina electronicd a casei de asiguriii de sdindtate, Tn loc vizibll, a
documentului Motifium 10 mg comprimate filmate (domperidons): noi recomanderi
pentru reducersa riscurlior cardigce "

Anexa&m Tn fotocopie documentul respactiv,

Cu stima,
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¥Motilivm I0mg comprimate filmate (domperidont): nei recomandiri
pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sinstai,

Compenia 8,C.Terapia S.A, detinBtorul amtorizatiel de punere pe pietd pentru
medicamenmt Motflivm 10 mg comprimate Slmate, doreste s3 vA informeze cu
privire la noile recomandiin pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidond, rezultate in urme recentei reevaluir a
beneficitlor §i riscurilor acestora,

Rezurat

* Raportul beneficiw/risc al medicamentului nﬁunannauw rimine pozitiv in
ceea Rmﬁgu&ggaﬁnnmﬂﬂuﬁgﬁ&&_ﬂ
adolescentt (qu virsts ‘

¢ Aceastd reevaluare Enmnﬂmﬁnmﬁﬂﬁgﬁnmnﬁﬁﬁﬂnﬁ&n aparifie 4
reeciiilor adverse prave cardiace asociate cu utilizares medicamenmulud
domperidont. In cazul paciengilor cu virsta peste 60 de ani, s-a observat
vn Tisc mai important ta cei clirora i se administreazdi doze zilnice mai
mari de 30 mg 5i la cef aflag in watement concomitent cv medicaments
care prelungesc intervalul QT san cu inhibitori.ai CYP3A4,

+ Se recomandd wtilizarea domperidonei in cea mai miok dozi eficacs ¢
pentru cea mai scurth durath posibils, In mod obigmuit, durata meximi 2
tretamentului nu trebuie s8 depiyeased o siptimind,

+ Noile doze recornendate sunt

o Pentru adulli 3i adolescenti > 3.5 kg: :
10 mg pénd la de trei ori pe zi, cu o dozd maxims de 30 mg pe zi.

« Inceptnd din zcest moment, medicamentele care congin domperidon sunt
contraindicate 1a pacientil cu insuficients hepatics gravé, in tulburitle de
condnoere cardiach §i In afectiuni cardiace preexistente, precurn insufi-
cienfa cardiaci congestivl, to oazul .m.nHEﬁg coacomitent cu
medicamente care prejungese intervalul QT sau cu inhibitori puternici al
CYP3A4,
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Prezenta comunicare este transmis? de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) 5i Agentia Naticneld o
Medicamentuluf i s Dispozitivelar Medicale (ANMDM).

Informopil suplimeydore

ggﬂ%ﬁnﬁuﬁmﬁmﬂmﬁﬁgﬁ Hoﬂmﬁmunuoau_mﬁnﬂ
multe state membre UE, heplind din andi 1970, In Rominia gigindu-se sub deromirile
comerciale de Motiom 10 ng comprimats flmate 3 Oreperktys 10 mg comprimate orodis-
persabile, Indicajiile terapeutios variazk nﬂﬁn.nm?ﬂanﬁnan mbre UE,

Riscuile cardiacs asociate administrinii medicarentlor care contin domperidond sunt moni-
torizate de chfive 20t te nivel sational s al UE. Informaiile despre medisament priviteare ja
madicamenizie care confin domperidond av fost actuafivaze in ultimii and, sstfel nedt 83 re= -
flecte riseu] de prohmgirs a imervalulu; QT #i de aritmic ventricalers gravd,

De stuned, s-au raporist in comtinvare cazori nod de aparife o reactiiior ndverse cardince grave
msosiste ou utilizarea medicamentuini domperidond, coea ce a detenminat inifieren de chitre
autoritates’ competentt in domendul medicamenmilul din Belgis a unel resvaludri 1a nive! en-
ropean & riscurilor cardiace Tn raport ¢ beneficiile, pentru a stebili oportonitetea mengineri,

modificiini, suspendirli snu retragerii amtorizagiilor de punere pe ping# pe teritoriul UE pentrz

medicamentelo care Bﬂ_umnaﬁﬂnoun. .

Aczasifi reevaluare a confinmat riscul de aparitie a gmggﬂuﬁﬁﬁg
¢l u ?E%Eﬂ%wﬁ?gﬂiﬁmﬂﬂ?ﬂnﬂ_ﬂ_ - Qle, torsada
virfurfior, aritmis vemriculard gravi §i moartc cardiact subiti. Studiile spidemiologice m
nritae o administrarea medicamentuinl domperidond s¢ asocizzl cu un risc Crescut de
aparifie 2 aritmiilor ventrjoulare grave sau moarte subitd de cauzk cgrdiack, S-a chservat un
risc erescut 1a pacientii cn virste peste 60 de ani, Ia cei care utilizeszlf doze zilnice mai mard
de 30 mg gi la cej care izo concomitent ¢ alte medicaments care prehmgesc intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4,

?Egﬁgﬂg&gﬁgﬁg ta suspinues fn casa ce
priveme ro In Sirsp o¢ pentry aite indicatil dovezile
existonte p s.unnmﬂnﬁﬁnma:wﬁ.aﬁn H_anﬂ..aﬂn limitate.

in general, raporeal beneficiu/rise &l domperidone] rimine pozitiv numai peatrn formele far-
macevtice cu admivigrars oralli {formele farmaceutice solids co administrare oralh o con-

: centratie d¢ 10 mg si 5 mg) 4 supozitoarels pentra adulti (30 mg).

. rgamﬂaﬂﬁ?%ﬂeﬁﬂggngiﬁﬁﬂﬁng%%m%
reducere & riscolui, Inclusiv resiriageres indicapilor terapeutice, ptitizarea de doze mai mici,

reducarea duratei de tratament, adlingares de contraindicatil, atenficniini suplimentare ¥ pre-

gﬂ-_
plus, pentry o corestd miisurare §i administrere & doxslor la eopli, suspensiile orale tebuie
%Ehggmﬂﬂ orale adaptats 51 gradate,
. i 28
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Infarmaplile despre medicamentrl Motlium se vor actualiza astfel incét si reflects aceste
date, )

Apel la raportarsa de reactii adverse

Ests Important 53 raporaati aparitia orichror reactli sdverse muaspectats, asocixts oo n_E
istrares modicamentuiui Motilium, citre Ageofia Nationsld a Medioamentulul. sl 2 Dis-
vﬁuﬁ_ﬂgﬂggzgﬁaavsgﬂgguﬂﬂaa& onal de rapac-
tarc spontand, prin intermediul “Figsl pentu rupartares spontand & Eﬁﬁﬁﬂq_ﬁn?
medicaments”, disponibili ps pagine web 2 Agenjiel Nagionals & Medicamentulut & a Dis-
pozitivelor Medicale seojiunea Agengle Naflonale a Medicamentsdui 5 a bﬁﬂuu_n#&.....&m.
feale/Medicamene d uz wmanRaporteass o reacie adverss, nﬁ.ﬁ&nﬂ

Ageufia Naffonalf 8 Medicamentnlui i a Dispozitivelor Modicak

Faxs +4 0213163 497

Hggﬁwgﬂﬂoﬂﬂﬂuﬁgﬂg&ﬂuggmmmnﬁﬂﬂ
pe plafk, companic Terapla §.A, Ia vrmizosrels date da contnct

S.C, TERAPIA S.A.

Str. Fabeioil nr.124,

400632 - Chal-Neapoca,

Telefon: +4D-264-501,502
Fou Ia.%”m.&q

E-mail: I @mnbaxy.e

¥ Acest madicament face o Egﬁﬁaﬂqﬂalﬂnﬂﬂggbnﬁgﬁua?

mite identificarsa rapidii de zod informal) referitoare la sigurongl. Profosfontytif div. =~

nn—aﬂE&ﬁmﬁEEﬂ rogagi m%&ﬂﬂnﬁiﬂﬁﬁgﬁ

Coordonatele de contact ale reprezenianiel locale a Deindlorulul de autorizagie de punere
Fe plagd

Dack avefl intrebiir] ou privire fa ggﬂn?ﬁ_gﬂo&uﬁﬂﬁﬁg
vm In condifi de sigurang® $i eficacitte, vE igim #4 contastapt reprezentania locall a com-
pani¢i Terapla S.A, 1s untoare]e date de contact;

S.CTERAPIA S.A.
_ Str. Fabxioil nr, 124,
400632 ~ Cluj-Napoas,
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Telaton: +40e264.501.144
Fax: H40-264-501.122

E-majl: Medinfosuropa@irsnbaxy.com -

Cu respect,
Dr. Vietoria Bodea

$ef Departament
Persomna Responsabil eu Farmacovigilengs tn Buropa
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