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¥ Matilinm 10mg comprimate filmate (domperidoni): noi recomandiiri

pentru reducerea riscuriloy cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sin#tagii,

Compania 8,C.Terapia S.A, detinitorul aurorizatiei de punere pe piai pentru
medicamenil Motilivm 10 mg comprimate filmate, doregte s% vi informeze cu
privire la noile recomandiiri pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidoni, rezultate in urma recentei reevalnin a
beneficiilor gi rscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiw/risc al medicamentului domperidons riméane pozitiv in
ceea ce priveste reducerea simptomelor de greatd §i varsdturi la adulti g
adolescenti (et virsta peste i s8] grentate '
Aceastd reevaluare confirm existenta unui risc usor crescut de aparifie a
reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentului
domperidoni. fn cazul pacientilor cu vhrsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei cirora li se administreazi doze zilnice mai
mari de 30 mg §i la cei aflafl in watament concomitent cu medicaments
care prelungese intervalul QT sau cu inhibitori.ai CYP3A4.
Se recomands utilizarea domperidonei In cea mai mick dozi eficace si
pentru cea mai seurti duratd posibil4. In mod obignuit, durata maxima a
tratamentului nu trebuie 58 depéseased o siptimand,
Noile doze recomandate sunt:

o Pentru adulli §i adolescenti > 35 kg:

10 mg péind la de tej ori pe zi, eu o dozd maximi de 30 mg pe 21,
Incepand din acest moment, medicamentele care contin domperidon# sunt
contraindicate la pacientil cu insuficienti hepatics gravi, in tulburiirile de
conducere cardiack i in afectiuni cardiace preexistente, precurn insufi-
cienja cardiaci congestivi, in ocazul administririi concomitent cu
medicamente care prelungese intervalul QT saw cu inhibitori puternici ai
CYP3AA4.,
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informayii suplimentare

Medicamentele care contin domperidonid au fost autorizate prin procedurd nationals o mai
multe state membre UE, Tncepfind din anii 1970, in Rominia gisindu-se sub denumirile
comerciale de Motilium 10 mg comprimate filmate §i Oroperidys 10 mg comprimate orodis-
persabile, Indicatiile terapeutice variazs vgor ntre diversele state membre UE,

Riscurile cardiace asociate administrarii medicamentelor care congin domperidond sunt monis
torizate de citiva ani la nivel national §i al UE. Informagiile despre medicament privitoare la
medicamentele care contin domperidond au fost actualizate fn ultimii ani, astfel inede s34 re- .
flecte riseul de prelungire a intervalului QTe gi de aritmie ventriculard gravi,

De atunei, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse cardiace prave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidon8i, ceea ce a determinat inifieren de ofitre
autoritaten competentt in domeniul medicomentului din Belgia a unei reevaludri 1a nivel eu-
ropean a riscurilor cardiace In raport eu beneficiile, pentru a stabili oportunitates mentinerii,
madificlrii, suspendirii snu retragerii antorizatiilor de punere pe piaji pe teritoriul UE pentr
medicamnentele care contin domperidond

Aceasth reevaluare a confirmat riseul de aparifie a reactiflor adverse cardiace grave asociate
eu utilizaren, medicamentulul demperidond, inclusiv prelungirea intervaluluir QTe, torsada
virfuriler, aritmie ventriculnrd gravii gi moarte cardiacd subiti, Studiile epidemiologice au
nritat cf administrarea medicamenmiui domperidont se asociazd cv un risc crescut de
aparifie a aritmiilor veniriculare grave sau moarte subiti de cauzi cardiac, S-a observat un
risc erescut la pocientii cu virste peste 60 de ani, la cei care utilizeazi doze zilnice mai mari
de 30 mg §i la cei care ian concomitent §i alte medicamente care prelungesc intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4,

Pe baza datelor existente, se considerd ci eficacitatea domperidonei ests suspinuth in ceea ce

priveste reducerea simptomelor de greathi si viirstiturd In timp ce pentru alte indicafii dovezile

existente privind eficacitaten domperidonei sunt extrem de limitate.

fn general, raportul beneficiwrise al domperidonei ximdne pozitiv numai pentru formele far-
maceutice cu administrare orald (formele fannacoutice solide cu administrare orali in con-
centratie de 10 mg si 5 mg) $i supozitoarele pentru adulti (30 mg)..

S-a concluzionat ¢l imbunitijirea rapormsiui benefiein/rise, impune adoptarea de misuri de
reducers a riscului, inclusiv restringerea indicatiilor terapentice, utilizarea de doze mai miei,
reducerea duratei de tratament, adiugarea de contraindicatii, atenfionéri suplimentare §i pre-
cautii,

In plus, pentryt o corectd misurare §i administrare & dozelor la ¢opii, suspensiile orale trebuie
administrate cu ajutorul unai seringi orale adaptate §i gradare,
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Informagiile despre medicamentul Motiliom se vor actualiza astfel incfit si reflects aceste
date, '

Apel la raportaren de reacyii adverse

Este important si raportati aparitia oricBror reactii adverse suspectate, asociate cu admine
istrarca medicamentului Matilium, clitre Agengia Nationald a Medicamentului. 5i a Dis-
pozitivelor Medicale~ANMDM (www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national de rapor-
tare spontand, prin intermedivl “Figel pentru raportares spontand a reaciilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagine web a Apenyiei Nagionale o Medicamentului 5i 2 Dis-
pozitivelor Medicale seetivnea dgenpiei Nafionale @ Medicamentului 5i a Dispozitivelor Mede
ieale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reacfie adversd, trimisk clitre:

Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenya

Str, Aviator Sinftescu or. 48, seator |

011478 - Buouresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adv@anm.xo

Totodaui, reactiile adverse suspectate s¢ pot raporta §i citre deginatorul autorizagiei de punere
pe plats, compania Terapia §.A. la urmitoarele date de contact:

S.C. TERAPIA S.A.

Str. Fabricii nr.124,
400032 - Cluj-Napoca,
Telefon: +40-264-501,502
Fax; +40-264-415,097

E-mail: info,romania@ranb. AXY.COM)

¥ Acest medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare, Acest lucru va per-
mite identificarea rapidi de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionigtii din
dormeniul sAnAtafl sunt rugati si raporteze orjce reactii adverse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentaniei locale @ Definétorului de autorizatic de punere
pe piatd
Daci avefi intrebiiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-

um in condifii de siguranti gi eficacitate, VA rugdm sk contactai reprezentants locali a com-
paniei Terapia 8.A. 1a urmiitoarele 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: Medinfoeurops@ranbaxy.com -

Cu respeact,

Dr. Victoria Bodea,

Sef Departament
Persoana Responsabild eu Farmacovigilenta fn Europa
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