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In conformitate 6u adresa M.S. nr. 30550E/24.09.2014, inregistrata la C.N.A.S. cu
nr. P 8009/29.09.2014 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a noi
recomandari pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu administrarea
medicamentului Motilium.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afiparea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sa3natate, in loc vizibil, a
documentului Motilium 10 mg comprimate filmate (domperidona): noi recomandari
pentru reducerea riscurilor cardiace .”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,
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¥ Motilivm 10mg comprimate filmate (domperidoni): noi recomandsiri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul san4tagii,

Compania S.C.Terapia S.A, defindtorul autorizatiei de punere pe piajk pentru
medicamentul Motilium 10 mg comprimate filmate, doregte s4 vi informeze cu
privire la noile recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidond, rezultate in urma recentei reevaludr a
beneficiilor §i riscurilor acestora. '

Rezumat

Raportul beneficiwrisc al medicamentului domperidoni rimane pozitiv in
ceea ce privegte reducerea simptomelor de greatd st varsituri 1a adulti g
adolescenti (cu varsta peste 12 anj §i grentates peste 35 ko)
Aceasti reevaluare confirm3 existenfa unui risc ugor crescut de aparifie a
reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentului
domperidond. In cazul pacientilor cu vérsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei cirora li se administreazi doze zilnice mai
mari de 30 mg si la cei aflagi in tratament concomitent cu medicamente
care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori.ai CYP3A4.
Se recomand3 utilizarea domperidonei in cea mai mici dozi eficace i
pentru cea mai scurti duratd posibild. In mod obignuit, durate maxima a
tratamentuluil nu trebuie sd depdseascd o saptimand,
Noile doze recomandate sunt:

o Pentru adulti si adolescenti > 35 kg:

10 mg pani la de trei ori pe zi, cu o dozd maximé de 30 mg pe zi.
Incepand din acest moment, medicamentele care contin domperidon sunt
contraindicate la pacientii cu insuficientd hepatici gravi, in tulburirile de
conducere cardiaci si in afecfiuni cardiace preexistente, precum insufi-
cienja cardiaci congestivi, in cazul administririi concomitent cu
medicamente care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai
CYP3AA.
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Prezenta comunicare este transmis# de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatli suplimentare

Medicamentele care contin domperidoni au fost autorizete prin proceduri nationals in mai
multe state membre UE, incepind din anii 1970, in Rominia gisindu-se sub denumirile
comerciale de Motilium 10 mg comprimate filmate si Oroperidys 10 mg comprimate orodis-
persabile, Indicagiile terapeutice variazZ ugor Intre diversele state membre UE,

Riscurile cardiace asociate administririi medicamentelor care congin domperidond sunt moni-

torizate de citiva ani la nivel nagional §i al UE. Informaiile despre medicament privitoare la -
medicamentele care contin domperidona au fost actualizate in ultimii ani, astfe]l inedt s4 re- .

flecte riseul] de prelungire a intervalului QTe si de aritmie ventriculari gravi,

De atunei, s=au raportat in continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, ceea ce a determinat inifierea de catre
autoritatea competentt in domeniul medicamentului din Belgia a unei reevaludri la nivel eu-
ropean a riscurilor cardiace In raport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitatss mentinerii,
modificdrii, suspendirii snu retragerii autorizatiilor de punere pe piaja pe teritoriul UE pentru
medicamentele care congin domperidond

Aceast! reevaluare a confirmat riscul de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave asociate
cu utilizarea medicamentu)ul demperidon3, inclusiv prelungirea intervalului- QT¢, torsada
virfurilor, aritmie ventriculard gravi §i moarte cardiaci subitd, Studiile epidemiologice au
arimt ci administrarea medicamentului domperidonf sc¢ asociaz3 cu un rise crescut de
aparifie a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subitd de cauzd cardiac3, S-a ohservat un
risc erescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, la eei care utilizeazi doze zilnice mai mari
de 30 mg i la cei care iau concomitent §i alte medicamente care prelungesc intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4,

Pe baza datelor existente, e consideri ¢i eficacitatea domperidonei este susjinuti in ceea ce

priveste reducerea simptomelor de greathi si virsiruri in timp ce pentru alte indicatii dovezile

existente privind eficacitaten domperidonei sunt extrem de limitate.

fn general, raportul beneficiwrise al domperldonei rimine pozitiv numai pentru formele far-
maceutice cu administrare oral3 (formele fannaceutice solide cu administrare orald in con-
centratie de 10 mg si 5 mg) §i supozitoarele pentru adulti (30 mg)..

S-a concluzionat ¢l imbunidirea rapormiui beneficiv/rise, impune adoptarea de misuri de
reducere a risenlui, inclusiv restringerea indicafiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici,
reducerea duratei de tratament, addugarea de contraindicatii, atenfiondini suplimentare §i pre-
cauti,

In plus, pentri o corectd masurare si administrare & dozelor la copii, suspensiile orale trebuie
administrate cu ajutorul unei seringi orale adaptate i gradare.
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Informatiile despre medicamentul Motilium se vor actualiza astfel incit si reflecte aceste
date, '

Apel la raportarea de reacyii advers_e

Este important si raportafi aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu admin=
istrarca medicamentului Motilium, c¥tre Agenpia Nationald a Medicamentului. 5i a Dis-
pozitivelor MedicalesANMDM (www,anm,ro), in conformitate cu sistemul national de rapor-
tare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarez spontani a reactiilor adverse la
medicamente™, disponibild pe pagina web a Agenjiei Nafionale a Medicamentului si 2 Dis-
pozitivelor Madicale secjiunea Agentiei Nafionale a Medicamentului 5i a Dispazitivelor Med-
icale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversd, trimisi cime:

Agenfia Nationald a Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sdnitescu nr. 48, sector |

011478 - Bueuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ctee detindtorul autorizatiei de punere
pe plat&, compania Terapia S.A. la urmitoarele date de contact:

S.C. TERAPIA S.A.

Str. Fabricii nr.124,

400632 - Cluj-Napoca,

Telefon: +40-264-501,502

Fax; +40-264-415.097

E-mail: jnfo.romania@ranbaxy.com

¥ Accst medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare. Acest lucru va per-
mite identificarea rapidit de noi informafii referitoare la sigurantii. Profesionigtii din
domeniul sinftitii sunt yugagi s} raporteze orice reactit adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de autorizatic de punere
pe piafa
Dac? avefi intrebiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-

um in conditii de sigurantd si eficacitate, VA rugim s contactafi reprezentanta locald a com-
paniei Terapia S. A, la urmitoarele date de contact:

S.C.TERAPIA S.A.
Str. Fabricii nr.124,
400632 ~ Cluj~Napoca,
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Telefon: +40-264-501.144
Fax: +40-264-501,122
E-mail: Medinfoeurope@ranbaxy.com -

Cu respect,

Dr. Victoria Bodea,

Sef Departament
Persoana Responsabili eu Farmacovigilenga in Europa
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