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DOMPERIDONA - recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace

YMOTILIUM 10 mg comprimate filmate
YDOMOTIL 10 mg comprimate orodispersabile
Y OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

Companiile definitoare ale autorizaiilor de punere pe piatd pentru produsele men-
tionate mai sus doresc si vi reaminteasc despre restrictia indicatiilor §i recoman-
darile pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicamentelor
care confin domperidond, rezultate in urma recentei reevaluiri a beneficiilor si
riscurilor acestora.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeana pentru
Medicamente (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Rezumat

Utilizarea domperidonei se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a
reactiilor adverse grave cardiace. Indicatia domperidonei este acum restrictionata
la ameliorarea simptomelor de great si varsituri, iar doza recomandati si durata
tratamentului au fost reduse. Domperidona esta acum contraindicatata la pacientii
cu afecfiuni cardiace §i cu alti factori de risc (vezi detalii mai jos)
» Raportul beneficiwrisc al domperidonei rimane pozitiv in ceea ce priveste
reducerea simptomelor de greafd si varsaturi la adulti si adolescenti (cu
virsta peste 12 ani 1 greutatea peste 35 kg).

e Aceastd reevaluare confirma existenta unui risc ugor crescut de aparitie a
reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea domperidonei. S-a
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administrarea medicamentului domperidoné se asociazi cu un risc crescut de aparifie a arit-
miilor ventriculare grave sau moarte subitd de cauzi cardiaci. S-a observat un risc crescut la
pacientii cu vérsta peste 60 de ani, la cei care utilizeaza doze zilnice mai mar de 30 mg si la cei
care jau concomitent §i alte medicamente care prelungesc intervalul QT sau inhibitori potenti ai
CYP3A4,

Pe baza datelor existente, se consider3 ca cficacitates domperidonei este sustinuti in ceea ce
priveste reducerea simptomelor de greata si virsituri in timp ce pentru alte indicatii dovezile
existente privind cficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate.

in general, raportul beneficiu/risc al domperidonei riméne pozitiv numai pentru formele farma-
ceutice cu administrare orala (formele farmaceutice solide cu administrare orala in conceniratie
de 10 mg si 5 mg).

S-a concluzionat ¢& imbunatatirea raportului beneficiw/risc, impune adoptarea de misuri de re-
ducere a riscului, inclusiv restringerea indicatiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici, re-
ducerea duratei de tratament, adaugarea de contraindicatii, atenfiondri suplimentare §i precautii,
Informatiile despre medicamentele Qroperidys, Motilium §i Domotil au fost actualizate astfel
incét s4 reflecte aceste date in Rezumatul Carateristicilor Produsului si prospect (disponibile la

https://www, ggm,m/ng‘ menclator/medicamente).

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportafi orice reactie adversi suspectats, asociati cu administrarea domperi-
donei, citre Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale-ANMDM
(www.anm.r0), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitive-
lor Medicale (www.anm.ro), Ja sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactic ad-
versd.

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu or. 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentanta acestuia, 2 urmétoarele date de contact:

Denumire medica- DAPP Date de contact
ment
YMOTILIUM 10 TERAPIA S.A, - TERAPIA S.A. a SUN PHARMA company
mg comprimate fil- ROMANIA Str Fabricii or 124, Cluj-Napoca, 400632,Roménia
mate Telefon: +40-264-501.502
Fax: +40-264-415.097 :
E-mail: romania.office(@sunpharma.com
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VDOMOTIL 10 mg | LABORMED LABORMED Pharma S.A.
comprimate orodis- | PHARMA S.A. - Adresa punct de lucru Farmacovigilenta: Bdul
persabile ROMANIA Theodor Pallady 47B, Sector 3, 032258 Bucuresti,

Romania
Tel: +40 21 345 09 85
Fax: +40 21 345 09 85

Email: nadia butnaru@alvogen.com

vigilance(@alvogen.com

VOROPERIDYS 10 | PIERRE FABRE A&D Pharma Marketing & Sales Services SRL
mg comprimate oro- | MEDICAMENT — | Str Ciobanului, Nr 133, Mogosoaia, Jud IIfov
dispersabile FRANTA Cod Postal 077135, Romania

Tel:+4 021 301 74 74

Fax:+4 021 301 74 75

Email: d@g_iela,cotiga@adnharma.com

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite iden-
tificarea rapidé de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugafi si raporteze orice reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe

piafa
Dacéd aveti intrebdri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentelor care
confin domperidond: Motilium, Oroperidys si Domotil in condifii de siguranta si eficacitate, va

rugdm s contactapi reprezentania locald a companiei la datele de contact din tabel.

Cu respect,

Pharm. Nadia Butnaru
Local Person Responsible for Pharmacovigilance in Romania, Alvogen

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

Services SRL

Pharm. Adrian Florea
Regulatory Affairs Manager, Terapia SA
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