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CASA NATIONALX DE ASIGU RARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTY, i S
Calea Cildragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucurest] S SR iy
E-mail: cabmet“presedmteOcman ro. Tel. 0372 3092 70; -
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Céatre,

Casa de Asigurari de Sdnatate ..

in atengia,
Doamei/Domnulyi Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 4660E/12, 04.2019, Tnregistrata la C.N A S. cu

nr. P3147/15.04.2019 va aducem la cunostinia masurile ntreprinse de Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiile Terapia SA, Labormed

Fharma SA si Fierre Fabre Medicament Franta, detinatorij autorizatiilor de punere pe piaja

pentrd madicamentele care contin Domperidond cy scopul de a informa profesionistii din
domeniul sanatatii referitor |3 recomandarile pentru reducerea riscurilor cardiace,

Va rugdm sé luatl masuri de informare a furnizerilor de servicii medicale prin afisarea

2 pagina electronicd a casei de asigurdr de sanatate, n loc vizibil, a documentuly;

LDOMPERIDONA ~ recomendsr pentru reducerea riscurilor cardiace, Motilium 10my

comprimate  fimate, Domotil 10mg comprimate orodispersabile, Oroperidys  10mg
comprimate orodispersabile,

Anexarn ir fotocopie documentul respectiv
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(Cétre, ;

i
Doamnei Presedinte Adriana Cotel { pn oe el d L/ )

V& aducem la cunostintd masurile intreprirtxac,,dcz,,_AgenIia...};_g_ggpeanﬁ
pentry Meﬂic:ameﬂ_E?_‘__A(EM&L,_AC%en.';ia Nationald a Medicamentuly sia

Lispozitivel ol Medicale (ANMDM) si detinatori; autorizatiilor de punere pe
plajd pentrt medicamentele care coniin domperidoni cu scopul de a informa

profesionistii din  domeniul sAndtafli referitor la recomandirile peniry
—reducereariscurilor cardiace. Pro Fesi::mi.stii--din—dogzncniul~siin§it‘%i§i1"-*carc sunt
implicafi in gestionarea pacientilor tratati cu domperidond, precum mediel de
familie, gnecologl,  pediatri, neurologi, Bastroenterologi,  oncologi,
hematologi, precum si farmacisti si directori medicali ai spitalelar (pentry
s, edicll din urdddtile de primiri urgente) sunt astfe informati In legitura ey

L %/ acest aspect de siguran(d, prin mtermediul unui document tip ,,Comunicare
70 direcld catre profesionistii din domeniuy] SANAtAti",

/| Aceasti modalitate de informare, utilizats sistematic In Uniunea
/N _Juropeans, are ca Scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatig
ST asupra unor probleme de siguranti tn adminisirarea unor medicamente.

ANMDNM a avizat textu] serisoril de informare cagre profesionistii din
domeniul sdadaii, De asemened, mentionam cid ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeast informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd -~ Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sanAtitii,

Anexdm |a aceastd adresi documentul mengionat anterjor,

Precizim ci& aceasta informatic a fost transmisi s Ministeruluj
Sandtal — Dirsctia politica medicamentulu; 1 a dispozitivelor medicale,
Colegiului Med:cilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Romaéniz.

Coordonator Servicin Farmacovigilen t;
g

RESEDINTE : iscului
PRESEDINTE, $t Managementul Riscului,

Dr. Roxana STROE
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Va aducem la cunostintd masurile Tntr@prilflﬁﬁ_*,dﬁé,_Agﬂﬂﬂ.ﬁ_ﬁ.@_@ﬂ@fm5
peniry Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului 51 a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinatori autorizatiilor de punere pe
piad pentra medicamensele care contin domperidona cu scopul de a informa
profesionistit din  domeniul sanatafii referitor la recomandirile pentr
- reducerea-riscurilor cardiace. meesicmi$tii—d1'nfdoxneniui"'sénétﬁ;ii—ca,rc-sum
implicafi Ir. gestionarea pacientilor tratati cu domperidond, precum medici de
familie, ginecologi, pediatri, nenrologi, . gastroenterolog, oncalogi,
hematologl, precum i farmacisti si directori medicali a| spitaleler (pentru
mediell din undtdtile de primiri urgente) sunt astfel informati in legiturd cu
-acest aspect de siguran(d, prin intermediul unui document tip |, Comunicare
directd céire profesionistii din domeniul SAndLain’,

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic In Uniunea
Jfwuropeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sAnAtALH
Asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMIIM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinétagii, De asemenea, mentionim c& ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Vman - Farmacovigilentd ~ Comunicdri directe ciitre profesionistii din
domeniul s&nitayii,

Anexim la aceastd adresa documentul mengionat anterior,

Precivim 3 aceastd informatie a fost transmisi st Ministerului
Séndtiiil ~ Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Doamnei Presedinte Adrinns Cotel
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Coordonator Serviciu Farmacovigilen fi

PRESEDINTE | nacoy
PREGEDENTE, $i Managementul Riscului,

Dr, Roxana STROFE,
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Aprilie 2019
DOMPERIDONA - recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace

VMOTILIUM 10 mg comprimate filmate
VDOMOTIL 10 mg comprimate orodispersabile
VOROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

-

Stinate Profesionist din domeniul sin: taiii,

Compannle detinditoare ale autorizatiilor de punere pe piala peatru produsele men-
tionate mal sus dorese sil V3 reaminteascs despre restriciia indicatiilor $i recoman-
darile pentru reducerea riseurilor cardiace asociate cu utilizarea medicamenteloy
care confin demperidond, rezultate Tn urma recentei reevalui a beneficiilor si

riscurilor acestora.

Prezenta comunicarc este transmisd de comun acord cu Agentia Buropeand pentru
Medicamente (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald s
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

Utilzarea domperidonel se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a
reactitlor adverse grave cardiace. Indicagia domperidonel este acum restrictionata
la ameliorarea simptomelor de greafs st viirsdturl, iar doza recomandati s1 durata
tratamentulul au fost reduse. Domperidona esta acum contraindicatatd la pacientii
cu afectiuni cardiace $i cu alti factori de rise (vezi detalii mai jos)
* Raportul beneficiu/rise al domperidonei raimane pozitlv In ceea ce priveste
reducerce. simptomelor de greata si virsitur la adulii si adolescenti (cu
varsta peste (2 ani §i greutatea peste 35 kg).

©  Aceastd reevaluare confirma existenta unui risc usor crescut de apariiie u
reacpulor adverse grave cardiace asociate cu utilizares domperidonei. S-a
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observat un risc mai mare la pacientii cu varsta peste 60 de ani, pacientii
care ai: luat doze mai mari de 30 mg $i pacientii care au luat concornitent
medicamente pentru prelungirea intervalului QT sau inhibitori ai CYPIAA,

s Se recomandd utilizares domperidonel in cea mai micid doza eficace si
pentru cea mai sourtd duratd posibila. In mod abignuit, durata maximi a
lratamentulul nu trebuie sa depAseascid o sdptdmana,

¢ Noile dozez recomandate sunt:

o Fentru adulti si adolescenti > 35 kg:

10 mg pina la de trei ori pe i, cu o dozd maxima de 30 mg pe zi,

o Fentru nou-ndiscufi, sugari, copli (cu virsta sub 12 ani) 5i adoles-
cenyl cu greutatea sub 35 kg Din cauza necesitatii de a asigura o
dozare precisd, comprimatele nu sunt adecvate pentru copiii si ado-
lescentii cu greutate maj mica de 35 kg.

o Incepand din 2014, medicamentele care contin domperidond sunt contrain-
dicate 1a paciengii cu insuficienis hepaticd moderatd sau severs, in tul-
burrile de conducere cardiaci si in afectiuni cardiace preexistente, precurn,
insuficienfa cardiaci congestivd, in cazul administrdni concomitente ou
medicanenle care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori putemici ai
CYP3A4,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurania si recomandarile respective

Medicamentele care congin dormperidond au fost auterizate prin procedura nationald fn mai mul-
te state membre UF, incepénd din anii 1970, in Roménia giisindu-se sub denumirile comerciale
ce Motilium 10 mg comprimate filmate, Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile gi
Domou} 10 mg comprimate oradispersabile. Indicatiile terapeutice varinzs usor intre diversele
state membre ale JJF,

Riscunle cardiace asceiate administrini medicamentelor care confin domperidond sunt monitor-
tzate de cdliva anl ln nivel nagional si &l UE. Informafiile despre medicament privitoare la
medicamentele care confin domperidons au fost actualizate in ultimii ani, astfel incdt s reflecte
riseul de prelungire 4 intervalului QTe ¢i de aritnie ventriculara Jravd.

e wiuner, s-eu raportat In continuare cazuri noj de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave
asuciale cu utilizarea domperidonel, cesa ce a determinat inijiecca de citre autoritatea compe-
tentd in domeniul medicamentului din Belgia a unci reevaluir la nivel european a riscurilor
cardiace in raport cu beneficiile, peatru a stabili oporfunitatea mentinerii, modificsrii, sus-
pendirii sau retragerii autorizagiilor de punere pe piafd pe teritoriul UE pentry medicamentele
care confin domperidona.

sceastd reevaluare a confirmat riseul de aparijic a reacfiilor adverse cardiace grave asociate eu
uibizares medicarnentului domperidond, inclusiy prelungirea intervalului QT¢, torsada vir-

furilor, aritmie ventriculard grava si moarte cardiaca subitd, Studiile epidemiologice au aratat o4
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administrarea medicamentului domperidond se asociazi cu Un rise crescut de aparifie a arit-
mitlor ventrieu are grave sag moarte subitd de cauzil cardiaca, S-a observat un rise crescut la
pacieniii cu varsta peste 60 de ani, la cei care utilizenzs doze 2ilnice mai mar de 30 myg si la cei
“are v concomitent i alte medicamente care prelungese intervalul QT sau inhibitori potenti aj
CYPIA4,

P2 baza datelor: existente, se considera o3 cficacitatea domperidonei este Suslinutd in czea ce
priveste reducerea simptomelor de greatd si versaturd in timp ce pentru alte indicatii dovezile
euastente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate,

in general, rapotu. beneficiu/rse al domperidone! riméne POZILY numal pentni fonmele farma-
ceuliee ou administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare oralg in corcenliragie
de 10 mg si S my).

S-1 coucluziona: cii Imbunatiiirca raportului beneficiw/rige, impune adoptarea de masye! de re-
ducere a isculul, inclusiv restrangerea indicariilor terapeatice, utilizarea de doze maj mici, re-
ducerea duratei ¢le tratament, addugarea de contealndicatii, aten}ionari suplimentare $i precaufij,

[nformatiile despre medicamentele Oroperidys, Motilium st Domotil au fost actualizate astfel
incat 5a reflecte aceste date in Rezumatul Carateristicilor Produsului si prospect (disponibile la
hisywww s J_Q_ﬂa_g“rpc:nclamx'/mcdicmnen[e),

Apella raportarey de resctii adverse

Este important g2, raportatl orice reaclie adversy suspectatd, asociatd ¢u administrares domperi-

donei, ¢itre Agentia Nufionald a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale-aNMDM

(wyaw.amn 1o, it. conformitate cu sistemul national de raportare sponland, utilizand formularele

le rapertare disponibite pe pugina web @ Agenjiei Nationale a Medicamentului sia Dispozitive-
Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteazd o reacfic ad-

versi,

Agentia Naflonald 2 Medicaniontulu; si a Dispozitivelor Medicale
St Aviator SAndtescy nr, 48, secior |

Bucuresti 011478 RO

x4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

hitpsi/fadr.anm,ro/

WWW.Aanm.ro

Totodath, reactiile adverse suspeetate se pot raporta §i clitre defindtonl autorizatiei de punere pe
pla;d/reprezentanga acestuia, la urmidtoarele date de contact:

7,3.f::£mi:.re medici- DAPP Date de-cdmmct

et e e i = ey e

ment
MOTILIUM 10 TERAPIA S.A. - TERAPIA S.A. a SUN PHARMA company
Ing comprimate fil- ROMANIA Str Fabricii nr 124, Cluj-Napoca, 400632, Rorinia

l Telefon; +40+264-501.502
‘ Fax: +40-264-415.097
E-mail: mmayriguf’ﬁcc@&gmb_‘d_r_mgv,_@m

S
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| VDOMOTIL 10 mg | LABORMED LABORMEYY Pharma S.A,

| comgrimate oredis- | PHARMA S.A. Adresa punct de luery Furmacovigilen|i: Bdul

’ persabile ROMANIA | Theodar Pallady 478, Sector 3, 032258 Bucuresti,
| Romanin

j Tel: +40 21 345 09 85

Fax: +40 2] 345 09 85
Email: nadia.butnaru@alvogen.com
S F?h.@ﬂ).’l@?«&?&’.igﬂﬂﬂ&@@ébﬁ%‘iﬂ;gflm

i comprnimate oro- | MEDICAMENT - | Str Clobanalui, Ny 133, Mogosoaia, Jud lfov
F dispersahile FRANTA | Cod Postal 07735, Romania
Lel+4 021 30) 74 74
Fax:+4 021 301 74 75
o 7 Email: ﬂ%ﬁ@fﬁf{@; ga@adpharma.com

P

¥ Acest medicarent face obiectu] wniei monitorizdri suplimentare. Acest lueny va permite jdep-
tlicarea rapidi de noi informatii referitoare Ja siguranti, Profesionistii din domenijul sAnHLAL
Surt rugaji sa raportsze orice reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprecentantel locale a Defindtorului de aularizafie de punere pe
plarn

Diued aveyl Tntrebini cu privire la aceastd comunicare say la utilizarea medicamentelor care
contin domperidona: Motilium, Oroperidys st Domotil in condiyii de sigurantd si eficacirate, va

fipam st contacte] reprezentanta locala a companiei la datele de contact din tabe).

Cu respeet,

Pharm. Nadia Butnan
Local Person Resp onsible for Pharmacovigilance in Romania, Alvogen

Dr. Dana Cotigd
Head of Medical & Regulatory Affairs & Market Access, A&D Pharma Marketing & Sales

Scrvices SR

rharn, Adran Floreg

Rieguatory Affairs Manager, Terapia SA
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