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CASANATxoNIt A ne aslcr.nARr uR siwi..ra.rn(.'ABTNET PRE$EDINTn
Calea.Clltrrqrilor nr,24g, Bloc Sl9, Secror 3, Bucuregi

i;;.ilj;;tffi drcsed 
inie@casan * r.i. d i zz : oiz )ij;

12tl\]- f 1.{ e,rr2o.1,

rldtre,
Casa le Asigurdri cle SAndtate

In ate ntia,
Doam rei./Domnului pregedinte - Director General

rn conforiritate cu adresa AN[4DM nr. 466OEi 12.04.2019, rnregistratd ra (].N.A,s. cur,r P3147t15.e4.2019 vd aducem la cuno$tinld mdsurile intreprirrse de Agenlia NalronalA aN4edicamentr lui gi a Dispozitivelor Medicale (ANlvlDM) 9i cornpaniile Terapia S,A, Lanornred

''hanna 
sA 1;i pierre Fabre Medicament Frarr!a, de!inatorii autorizariiror clo purrere pe piaJil

''-iillir 
r'r'reolcamentere care conrin Dompericrond cu scopur de a informa prolesi()ni$tii din00rrrer'rrur sa.atatii referitor ra recomandarire pentru reducerea riscuriror cardiar:e.
Vi rugdm si1 luali mitrsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale pr.in afi$are::pe pagina e edronicd a casei de asigurdri cJe sdndtate, in loc vizibjl, a dooufnenrutur

"DQMPERIDQNT\ * re:cortanddri pentnt redLtcarca riscuriror cardiace, Mot iurn 10ngcQfttprinate firnate, Domotil 1,mg comprimate srsiisps ysabits, Oropertid.Vs .r 0tng
cttntD r i rn at o a,od,spe rsabilc, -

AnexArn ir fotocopie documentul respeotiv.
Ou stinrA.
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cI aceasra infor,rna;i, 

^ 1b;,'',;;;rrrsii gi MinistenrluiSiinrlril:r * 1)ir::c1ia poljtica medicamentului gi a ,Jrspozitivelor rneclicale,t-olcgiului iVlr:d. cilor din R.oma:ria Ei Coiegiuiuii,ur,r.'l"rgtito, din RomAnie,

Coordonn to r Ser.r,iciu JFarrnacovigiIenfi
gi Managerocrrtul Risculuii"



2/ 6

::":/i, '' i,'lYu,2
0r,iir,niei Prcged. trtc Arlri;trra coJr:l , 'l, 

| /(, / i

vi-rrct*cem Ja cunoprin{E r'dsurile intreprinsp-dp..ag"nii. iiri"r;il; :'':t::!':

fjl]ll_, 5 f l:ll.*q:*9--0MAL-A s_enlia Nali on a L; a Me dti'c am';,;ffi '';i ;Dispozitivsl crr: Medicale (A\TMDM) 9i degnatorii 
^rt.**iiji., J; ;;;; p;pialI penlr: r'edicamentcle care c.nfin domp-erid.na cu scopul de a inlbmra
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TBll +4021-117.11,it'
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p'o l.cs irrniqti i din dorneniul sinataiii iere.iioi--la recomancr[rire penr.rrL
rcrlircerea -r'isic urilo r card.iace. profcsioni.5tii drn dorne niul- sdnEtifii- crue surrt

lTpl]:rli ir ,11c:stionarea 
pacienlilor h-at*ti cu clomperido.A,;,r."r,n, nredici rjr:

l.::1,1::,,_. _1,,'],::olosi, . lediatri, neurolosi, gastroerrterirlogi, oncc,torqi,
lren11[o1o]lr, pleDu't gi fhrnracigfi qi riirectori n:er.!icali ai spiialclor ft:,:nriu
'edicii din ruiitdliler de primiri urgenfe) sunr asrfor i'formatri i' legdiurd cr_r
acest aspect do siguran.$, lrri. intermerliul unui document tip ,,Cornun icnr*
dr rrcrai c6tr : pr.ofesionigtii cJin dorncniLr I slnAtali i,,.

Ac*a,s[ir modalitet* de tnibrntare, uti]izari sistematic i:i l-lnir:nr:a
.l:,uropean?i" ar3 ca scop nvel'tizarea prrofbs ionigtilcr <Jin dotreniul sr,lniiuiii
l.sLlpra uuor prr:h.leme de sigur.anli in administrarea urror.rnedicrir:nenLe.

ANivlllld a aviza,t textul scrisorii cle informare cdtre profusionigtii ciindonreniul sindffilii, De asemenea, me,nrionim c[ ANMDM u" prtrilul,*
r'"'cbsitc (vn'vw anm.ro) ar:eeEi i:rformafie, )a rubrica - Medicamente ,ie iiz
1- rn:rn 

.-, ):irrmaoovigirenlh * ()omunicrri crirecte cdtre profesioniqtii ctin
0omcnlut Sianat0tlt.

Anexii.m la aceastii adresi[ ciocumentll men;ionat anrerinr.
I'reci;'.rim cd aceaslri intbn:ratrie a fbst rr.ansuiis?i gi MinisterultLi

silinatilii - I)i'ec!ia poliitica meciicarrrenrr.ilui 9i a dispozitivelor merlicak:,
cclcgiului I',4edicilor din Romdnia Ei c'legiului liar.aciqriror cJin Rorniini;a.
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Apritie t0 tg

DOMPEIIIDONA - recornandAri 

'entru 
reriucerea riscurilor cardirce

yMOT.II",fUM I0 rng comprinrafe filnoatc
If DOMOTIL l0 mg cornprimate orodispersabilc

I/ ClROpERnOyS I 0 mg com prim a tc ororl ispersa bilc

li t i urate Prolei iorrist <lin dorneniul sandtAtii.

conrpaniile dejiniitoare alc: autorizaliikrr de punere pe piard penhu produsel,: nlen-
tioirate rnai s'r; dr)resc sii vi rearninteasci despre restriclia inciicaliiror.,si recorran-
df ile penrnr redr:cerea .isicr:rilor carcriace B-sociatg cu uririzuea medicamr:nter.r
crrre conlin dcn4reridond, rezultate in urrna recentei reevarudri a beneficiiror si
risculilor Bcestora. ------"'--^ Y'

Prczcnta cor:iu.rticare este transmis6 de comun acord cu Agenlja European6 pentru
Me,licrntente (F,,rrropean lVledicines Agt:rrcy - HMp,) 5i Agenlia NaliorLalil a
I,lerjicamenru hri gL a Dispozicivelor Medjcale (AN\{DM)

ll.ezu m a t

[']tilizrLrr:a dornperidonei se poate asocia cu un .isc ugor crescut de aparilie a
rulcliil0r adver:;e 11rave cardiacc. lndicalia domperidor,ci e.ste Acum restriclir,nlr,,i
lR arnelrorarea r;irnptomeior de grealh gi viirsrturi, iar croza recomarcrati gi rlurata
t'atamentului au fc'st reduse. Donrpcridona esta acum contrairrdicatatE la paciienlii
oLr alecfiuni car,liaoe 9i cu alli factori de risr: (vezi detalii mai jr:s)

* Rapornrl be'eficiu/risc al rJomperirlcrnei rimAne pozitiv irr ceea ce nrivestc
reducerea si:nptonreror de greald gi vdrsdturi ra adul{i qi adolescenli 1,:u
virsra perite i2 ani gi [,ieurarea peste 35 kg).

* Aceast[ reevaluare conlirmd existenla unui ri.sc ri$of crescr.rt rje aparirje a
reaclrilo'arl'erse grave. cardrace asociare cu urilizarca dornperidonei. S-a
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oDsetvrll un rjsc ntai mare, Ia pacienlii cri vdnjta peste 60 de ani, pac;ir:ntii
c.re air hrat doze rnai nari cie -10 rng si pacienpii care au iuat conc:ornitent
iredicanir:nte pentr-r preLungirea intervarurui Q' sau rntribitori ai cypjr44,
sc rec.mand[ uti]izarea dornpericJonci in cea rnai r.icd dozd eficace 9ipenh'u oe. mai scurta durati por;ibii6. in mod obignuit, durata rnaximd a
tratamenfitlui nu trr:huic sA deplSeascd o sdptiimiini,
Noile dcz,: recornan<late sunL:

a ]:'entru adulyi gi adolescenli 2 J5,tq
l0 rng pdn[ la de nei ori pe zi, cu o dozii rnaxirnA cle 30 mg pe zi.o Pentru nou-ndscu|i, ,sugari, copii (cu vtirsta ,tub I2 ani) .si acl,,;les-
c,zn;i cu gretltatea sutt 35 kg; Din carrza nr:cesiti;ii rle a asigura o
drzare precis[, comprinratele nu sunt adecvate pentru copiii gi aclo_
Je scrlniii cu greutate mai micI de j.5 ks.

incep?inci clin 20 j 4, nrerlicarrrerrr.elt, .nr,. r.,n,,i,,, donrpelcionf, sunt oontyain-
dicate I: paciengii ou insuficienlii heparicA ,no(lerata sau severi, in tul-
hurarile de conducere cardiacd qi i' afeegiuni c;rrdiace preex i,.,-tente, preoulTr
insuficienpr csrdiacd congestivii, in oaizui adrninir;trdrii c.nco'iterte 0u
nredrciur*nrs care grr*rungcsc intcryarur er sau cu inhibitori putenrici ai(lYP3A,t.

lnformclii suplirnonrtarc rcfcritoa.c Ia problcnra de.siguranra $l racomandirile re.gpscrivc

IVlcclicantcntele cirre r:onlin <!omperirlorrii 8u fost,rutorizBtc prir pr.ocerlurii. nalionald in mai nlul"
tc stalc illclrlbrc IIIi, inccptnd clin anii 1970, in llomAnia g&sinclu-se sub denumirile com,ercirie
iie i/ol:iruru l0 nrg conrprimfrl{: filnxle, Oropendys l0 mg compnmate orod ispersa,r:ikt EiIlourr;trl 10 mg clmprimatc oro dispcrsabilc. Inrlicaliile tempeulice variivJi L:9or intre i.li'ersclc
!;t ltc mcmbrc al{J :,ili.
Ii.iscu.:rlc cardiar:c s-$cciate sdministr-fuii medicancntelol c;rre cot)!in dornpendonA sunt moniior-rzitc de ciiliva a:ri 1l nivel naljonal $i al LE. Iniormali e despre medicamcnt priviroare la
Ini)(l)ctu'nentcie catc conlin domperidond au fost actualizate irr ultirnii ani, astfel inciit sd rsflectc
rrs*ri rc lrrclungirc a inrcryalului QTu qi de aritrnic vcntricularA ltava.li[ .iL]irr1, s-su rapoflal i.r continuuc cazrrri t:oi dc aparilie a rcaclii]or adverse carcriace ,.ravc
asL''cicie cu utiiizaret domperidonr:i, ceea ce a detemtinar ilLilierea cle clhe au.torilatca cc]rir'e,
tcotA in dDmeniul rnedicamentr jlui din Bclgia a r:nci reevalu;1r. )a nivei crLropean n ris.urj)or
ca'd)ircc in rapor: cu beneficiiie, pc:nrru a srabiJi oportunitatca menlinerii, nrodificrrii, sus-
pcDdiirii sau retrallerii autorizaliilor cle puncrc pr: pia15 pe tcritoriul LIE pculsr medicanrcrntcle
cat e t cnlin domperidond.
l ieir';!B 

'ecr'aluarr: 
a confinnat risr:trr de aparilie a rc^cliilor adversc cardiace gfave asociate r:rl

\ilr.L2:ireB rncdica:nentului domperidona, iriclusiv prelungirea rnier"/alului erc, torsada v6r_
ir'Lrilor:, arirmje vcrrtricrrJartr. gravA gi moane carcriacfi subiur. sfudiire epidenrioroqice au Brdrar cA
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adnlillistrarca rne(Jjoafilenlulul domperidonii se asociazd c

'rii 
lo1 vq11r.i"' sr i rxavc $su n.,.rrs subit' cre ru,on .n'oi'i,lil ;T J,Till i: Tfl :iffii:l):ri:jellij cu virsta Freste 60 de ani, ia cei care utilir,,o.i au-r. rz.ilnicc rnrri rnari de 30 nrg qi la cei

,,i,irlnl"""""ttt(:nt 
fi alls tnr;dleantente r:arc prclungesc jnte,rvalul 

QT sau inlibitori porcnfr al

.Ps beza datelor exislellte, se. consjrjeril c:l cflcacjtatea domp,;rjdengl eslc sltslinurA ir1 ci:t:a celnvef:c rcdltcelea sirnptomelor cle grcali gi vErstinrri if jr:()\:i.slcr)tc privinrl cricacitatea domperidonei sun( cxrrcrn u. ,,iX],li* 
ot"t"r alte indicaJii dovr:zile

,l'ii" ;;'l lillillifi l i: iT'j::jilnJill: il,]i:,:lil:::]il l,ill;[:iilire l0 mg si 5 m14).

5-a coacrriziona;cii imbundtrili'ca raporhrlrrl rr,:n efic j,/risc, lnrprrne Bdoptarea dc nrr.sr:rrj de ic.ilucltl a riscultt:, irtcltrsiv restriingerea indicaliilor,**ooui." urifi?rrea rJe cl0ze nrui ,fuir;i, ro-du.:r'r:a dLrrarei {:re tratamenr, adtru;iarca ," .rr,,rriuor*niii are,,liona,i suplimentare gi preca.ulii,l'lonciiliile des!lre nedica$enrele oropericlys, tilotitiu'.' 5,'Dor:roril ar.r fcrst actualizstc astfclillcat si: reflecle lcc'ste dalc in Rczumalul c,uniu.la,iaiiur'rarrLrsuir: i sj prosDect (rii"lronibile |l]-,!rs :,/, *jwr,",. ri{g1;.gQhlJ:re[slejpv$s4jcar!-e!_t€)

Apel lr rup0r{!r erl rle rcscfii gdverse
Ilst.e impotlarrl sl. r[portali orice reaclie advers^tr suspectattr, a-socjata Crr adminj"k61g, donrllcri-:ii)Jrci, (:uh'c r,g,:n1,u 51ut1nnur;i a Nlccicame , n,r,ri ii o'i:,roozitiveior Medicale_Ar,rM.DM
f \''r,,",\',irrrn rr.:), ir. conformjta[,
1 ,, :,i,L ri,rc rriss.n* irc n",,,r,li;:i::'l;11;ii^:illjllil;'i;jilLiT, ill,JiiLil;,il:::
,,"r,;,.,,'.,r,. 

(ur,r,.,;p111"ps), 1a ,secfiunca NI0d j,:alncxlte dc rrz uman/RoponeazA o rcacfic ad_

,{\fjenti,i N!|li0n$1tr 0 MeCricanr crrrtr: lu i gi a Dispozifiveior Merjicule
5;t. i\yt;tt0r Strn6t:sc.r nr. 48, secior l
Ilr,i,:r:tcstr 0l I 478. Ii.(,)
i trx: .':l li: I I i 63 4g''
i":naii: Lrdr(lanrn.ro
h11p1 :i /a d r. anrl . rq,/

$]lt\\,,qil!,lu

'ioiorlati' reacfiile acrverse suspecraie sc por rapofri.r $i cdfe delirltrtomr autorizaliei crc punt:re pepiaifu icFrczcntan.lfl zrcr:stuia, la ur,.]}rAtoarele rlale rJc conl:.ct;

VNiC)TLI.i\-1M i()
Ini c{i nrpi nate fl.I".
It il::

IT,RA?IA S.A, .

itOMANIA

l)*n,;nrire nedicrr*
llrenl I)a te de contact

Tele tor: +4 0..2 64-i 0l . i 02
fax: r-1.0-264-4 1 5. :)97
Ii-rneil:rornaniact

'rE):IAI,IA s.A a srNFrilflilil;rrmf"ny *-
Str J:abncir nr 124, Cluj-Napoca, 4006-.12, R0;rttrja

Pngc 3 o1'4



, Tr i0026 71.) 7 971 ;00312309248
rr-v,1-lul:r

LAIIORMXDT pharmn S,A,

l.::r:: 
py:,de lucnr Frrnacovigilenltr: Bdut

,l.l;;;:;r'',^,,, 
478, sr:cror 3 0l22sB Brrcurt:5ri.

Tei: +40 2l 345 09 85
l'axr -1.40 Zl 345 Ag BS
Imni l : r.radia, bunaru/E

;x q/ 6

Ir DOMOI IJ_ i0 rng
conpdnrate orc di$r-
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LABORMEI)
PHARMA iJ.A."
ROIVTANIA

i L0

trc -IN OI
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oR(ll',
rl corn p
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t;Il
I
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A& D ph a rur q [.fo.t;riltEl;ftT;r.;;srr.L
)rr (.r01)arrrlr:r. Nr ll.l. Mogosoaia, JLr.j IIt.:r
Cod Posull 0i7.li, Rornania'l'ci:+4 02i 30) 74 74
Irox:.r.4 021 301 7415
iimail:

Cottrdonatcle dc cottlacl dle rc!)rezefttd lei loettle a Delind.lor,ului tte sulorizalie de punete pet
p ra 1ti

Daci avcli intrsl)ttri cu privirc la accastd cornunicarc sau la utiljzarea mecijcamentclor crre
cont:tn conrperidcnl: Motiliulll, Oroperirlys $i D0niotii in condilji de sigr.rraaftr gi eficacilatc, vd
{r1il; n sii cronlar:1rri rsprezentfr'nt3 iocalii a compa.ici ra datele ds contact din tabcr,

CLr respecl,

Pirarm. Nadra Bulranr
i.ocal Person Re.sp rrnr;ible for pharmrrcovigilance 

in Rornnnia_ AJvoge n

l)r' L.)ana Clotigil

Ilead of Nlcdicar d: nr)guratory Affnirs & Market Access, A&D phanna Marketing & sarer;
Scr.ricrs SI{I

Pira: r... .^\.ririau FIo: e a

ll.rLLal,Lr' .\f1lrirs V.lanager, Terapia SA
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