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. .+ DOMPERIDONA - recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace
" . :_V MOTILIUM 10 mg comprimate filmate
f‘ Y DOMOTIL 10 mg comprimate orodispersabile
{ ,. v \C)I{O}’ERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile
! oo & - )
) { _
., Stimate Profesionist din domeniul sindtaii,
» g: c Companule depna;oare ale autorizatiilor de punere pe plalﬁ pentru produsele men-
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tionate maigus;doresc s vl reaminteascd despre restrictia indicatiilor si recoman-
. déirile pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu utilizarea medicamentelor

K . i
: }“ ‘ care contin domperidond, rezultate fn urma recentei reevaluliri a beneficiilor gi
¥ riscurilor acestora,

-Prezenta comunicare este transmisa de comun acord cu Agentia European3 pentru
'“Medicamente (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
| Medicamentului si-a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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‘Utlhzarea domperidonei se poate asocia cu un rise ugor crescut de aparme a
> yeac;ulor adverse grave cardiace. Indicatia domperidonei este acum restrictionati
r!a ameliorarea simptomelor de greafd si varsituri, iar doza recomandati si durata
tratamenmlm au fost redusm Domperidona esta acum contraindicatatd la pacientii
gl afecﬁum cardiace si cu alpi factori de rise (vezi detalii mai jos)
e Rapertul. beneficiwrisc al domperidonei riméne pozitiv in ceea ce priveste
reduceres simptomelor de greatd si virsaturi la adulti si adolescenti {cu
' viirsta peste 12 ani st greutatea peste 35 kg).
R s
s Aceastd yeevaluare confirmi existenfa unui rise ugor crescut de aparitie a
reaqfiilor.advérse grave cardiace asociate cu utilizarea domperidonei. S-a
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? ’ obsen{at up risc mai mare la pacientii cu vérsta peste 60 de ani, pacientii

«care au Hjet doze mai mari de 30 mg si pacientii care au luat concomitent

" medicame ate pentru prelungirea intervalului QT sau inhibitori ai CYP3A4,
Se :ecomanda unizzarea domperidonei in cea mai micd dozi eficace i
pentrv;ced mai scurtd duratd posibild, In mod obisnuit, durata maximi a
tratqmentulut nu trebuie s3 depiseasci o saptdméand.

e Noileldoze recoimandate sunt;

[ Peniru adulfi 5i adolescenti > 35 kg:
10 z'ng pénd la de trei ori pe zi, cu o dozi maximi de 30 mg pe zi.
Oi')’en[ru nou-ndscufi, sugari, copii ('cu vdrsta sub 12 ani) §i adoles-
genfi cu greutatea sub 35 kg: Din cauza necesititii de a asigura o
 dozare precisd, comprimatele nu sunt adecvate pentru copiii i ado-
 lescentii ou greutate' mai mici de 35 kg,

» fncepand din 2014, medicamentele care contin domperidond sunt contrain-
dicate'la pacienfii cu insuficientd hepaticd moderatd sau severd, in tul-
burdrile de conducere cardiaci §i in afecjiuni cardiace preexistente, precum
‘msuﬁ?mnta cardiacd congestivd, in ca20l administrérii concomitente cu
medicamente care prelungesc intervalul QT san cu inhibitori puterruci ai

x CY]i{ngti

Infmnatn suphmcn&ére referitoarc Ia problema de siguranti i recomandarile respective
\ ‘s {

! MeJicamentele care contin domperidona au fost autonzatc prin pracedurd nationald In mai mul-

"t stée mcmb;'c UE, incepind din anii 1970, in Roménia gésindu-se sub denumirile comerciale
o de Motiliufy flO mg comprtmate filmate, Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile §i
Domoui 10 m com?nmatc orodispersabile. Indicatiile. terapeut:ce variazlil ugor intre diversele
state membre e UE,
Riscurile cardlhce asocjate administriri medxcamentelur care confin domperidond sunt monitor-
izate de, canwz dni 1a'nivel najional §i al UE, Informatiile despre medicament privitoare la
medxcament&!e«care con;m domperidond au fost actualizate in ultimii ani, astfel incit s& reflecte
rscul de prelungire 2 qatervaluluz QTec 3i de aritmie ventriculard gravi.
De atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave

- asociate cu utilizersp domperidonei, ceea ce a determinat inijierea de citre autoritatca compe-

tentd in domeniul njédicamentului din Belgia & unei reevaludri la nivel europeen a riscurilor
cardiace in raBbrt cti beneficiile, pentra a stabili oportunitates mentinerii, modificsrii, sus-
pendirii sau rn&rggcrii autorizafiilor de punere pe pigtd pe teritoriut UE pentra medicamentele

care contin dor&pendona

. Aceastt reevalbiare aconfinnat riscul’de aparitie & reactiilor adverse cardiace grave asaciate cu

utilizarea medit\‘.ﬁméﬂtului domperidond, inclusiv prelungirea intervalului QTc, torsada vir-
furilor, at'imxicvfntgifcularﬁ grava i moarte cardiaca subitﬁ. Studiile epidemiologice au aritat ci
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medicamentului domperidond se asociazh cu un rise crescut de aparitie a arit-

Jod adm:rpstrﬁa
?_'..’ . miilor venthculare grave sau moarte subitd de cauzd cardiac. S-a observat un risc crescut la
o pac:entu cuNarsta peste 60 de ani, ]a cei care utilizeazi doze zilnice mai mari de 30 mg i la cel

cavre jau concomatcnt gt aIte medicamente care prclungcsc intervalul QT sau inhibitori potenti ai

| CYP3A4;{ SUE

I’e baza datelor cxlsicntc se considers ci cﬂcamtatea domperidonel gste susfinuti In ceea ce
*p“nveste reducerea simptomelor de greatd gi viirsiituri in timp ce pentru alte indicatii dovezile

. existente pmmd cficacitatea domperidonei sunt extrém de limitate.
) ig) general, fraportul beneficiusrisc al domperidonei riméne pozitiv numai pentru formele farma-

cbutmc cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare orald in concentratie
de 10, mg si 5 mp).

S-a mncluzmnﬁt ¢l 1mbunata;1rca raportutui beneﬁclufnsc impune adopta:ea de misuri de re-
ducere & riscutui; inclusiv restrangcrea indicatiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici, re-
duddren duragei de tratument, adfugeres de contraindicatii, stenfion#iri suplimentarc §i precautii.
Informatiile despre medicamentele Oroperidys, Motilium §i Domotil au fost actualizate astfel
incat sﬁ reflecte aceste date in Rezumatul Carateristicilor Produsulul si progpect (disponibile la

ttgg ll_w_\_»g-%m_ Jo/momenclator/medicamente).

0
Apel Ia rnpnrtn{'ea de veactii udverse
Esié 1mportaqﬁ 93 raportali orice reactie adversil suspectatd, asociatd cu administrarea domperi- '
do&mr, Jedtre Agen;m ‘Nationald & Medicementului 5i a Dispozitivelor Medicale-ANMDM
{wwwianm,ro), i in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele
de faportare dwporubﬂe pe pagina web a Ageniiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitive-
lor: Medmale {(Www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie ad-

vm‘sﬁ. ‘&
i

Ageﬁ‘;a Natwnal&’: a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
§ir. Aviator Sanatepeu nor. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 0213 163 497

FFmﬁI: adr@anjn.ro

‘ https://pdr.anin.ro/

'ww,gnm.rg‘ .
I ) ‘| . f‘
ATotodati, reactiile hdvcrse suspectate se pot raporta §i clitre definiitorul autorizatiei de punere pe

ipm;ﬁ/regrezemaq;aﬁacesma, 1a urmiétoarele date de contact:
S ;o

i

b

mg compnmatc ﬁl-
mate i :

" Denumire i"edica- DAPP Date de contact
ment | : ‘
VMOTILI'LM 10 TERAPIA S.A, - TERAPIA S.A. a SUN PHARMA company
ROMANIA Str Fabwicii ar 124, Cluj-Napocs, 400632,Roménia

Telefon: +40-264-501,502
Fax: +40-264-415.097

E-mail: glm%'a.oﬁgg@sggehama.cnm
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S vonom. 10mg | LABORMED LABORMED Pharma S.A.
S comppmatc ¢odls- PHARMA S.A. - Adresa punct de luery Farmacovigilen}s: Bdul
o !f! NN persab?ie . | ROMANIA. Theador Pallady 47R, Sector 3, 032258 Bucuresti,
IR Y ?ﬂ ¥ Romaénia
4 ‘p&\ s : L I Tel: +40 21 345 09 85
U A | ‘u : Fax: +40 21 345 09 85
g } Email: nadia.bu(naxu@a]vnggg.com
o ovigil Vi .C
Ty VOROP YS 1 PIERRE FAEBRE A&D Pharma Mnrketmg & Sales Services SRL
.| mg comprim com | MEDICAMENT -~ | 8tr Ciobanului, Nr 133, Mogosoaia, Jud llfav
dlspersablle ! % .|FRANTA "Cod Postat 077135, Romania
| LRy / Teli+4 021 301 74 74
! ' J; ! Fax:+4 021 301 74 75
S " ) L Email: danielg.coliga@adpharma.com
) y o » ) - -
! Y Agest medicament face cbiectol unei monitorizén suplimentare. Acest lucru va permite iden-
- \, -tificares rapidd de noi informatii referitoare la siguranid, Profesionigtii din domeniul sinatdfii
tx .+ sunfrugafi sa raporteze orice reactii adverse suspectate. .
1 ! ' + :
N ’ '!.
‘ L Coordm'ziateleiqe condact ale reprezentangei locale a Defindtorului de antarizatie de punere pe
£ : ' N S .
L pla |
¥ v, . Dacd avefi fntrebiri éﬁ privire la aceastd comunicare sau la utilizarca medicamentelor care
(: . cnntm dompendum’i Motlhum, Oropcndys 51 Domotil in conditii de siguranti si eficacitate, vi’n
. k: mgam 58 contactap rezantan;a lacal a companiei a datele de contact din tabel,
i a v

£

Cu respec_t,

.Pharm Nadlqn Butnar

; : ‘

B, Dané Cotigﬁ '

. Local Person ReSpons.tble for Pharmacovigilance in Roma.ma, Alvogen

+¥ ‘Head of Medical & Regylatory Affeirs & Merket Access, A&D Pharma Marksting & Sales

.; ‘Services SRL,

. ‘u_'

" i‘Phaﬁ'n Adrian Flores.

R,egu'latoq‘r Affam Manager Terapia SA
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