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VMotilivm 10mg comprimate filmate ‘(domparidanﬁ)s nof recomandiri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sinZt&sii,

Compania S.C.Terapia S.A, defintorul autorizajiei de punere pe piati pentru
medicamentul Motilium 10 mg comprimats filmate, doregte si vi informeze cu
privire la noile recomandéixi pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidoni, rezultarte in urma recentei reevalusiri a
benefletilor gi riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiwrisc al medicamentului domperidond riméne pozitiv fa
ceea ce privegte reduuema sxmptomelor de grea;a §i vﬁrsamn la adulfi gi
adolescenti (gu vérsta pes grentates pes
Aceastd recvaluare conﬁrmi exxsten;a. unui risc usor arescut de aparitic a
reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentulud
domperidons. In cazul pacientilor cu vérsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei clirora li se administreazs doze zilnice mai
mari de 30 mg i Ja cel aflagl in watament concomitent cu medicamente
care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori.ai CYP3A4.
Se recomandd utilizarea domperidonel in cea mai mici dozi eficace gi
pentru ¢céa mai scurtd durati posibild. In mod obignuit, durate maxima a
tratamentului nu trebule si depligeascs o siptiméng,
Noile doze recomandate sunt; '

© Pentru adulfi 5i adolescenti 2 35 kg:

10 mg pénd 1a de trei ori pe 2, cu 0 dozd maximi de 30 mg pe zi.
Incepand din acest moment, medicamentele care contin domperidon sunt
contraindicate la pacientii ou insuficientd hepatics gravi, in tulburkrile de
conducere cardiacd §i In afectiuni cardiace preexistente, precum insufi-
cienfa cardiacd congestivii, in ocazul administririi concomitent cu
medicaments care prelungese intervalul QT sau cu inhibitori puternici af
CYP3A4,
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Prezenta comunioare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationals a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatit suplimentare

Medicamentele caro contin domperidonk au fost autorizate prin procedurd nationali tn mai
multe state membre UE, tnoepénd din anii 1970, In Roménia ghsindu.ge sub denumirile
comerciale de Motilium 10 mg comprimnte filmate §i Oroperidys 10 mg comprimate orodis-
persabile. Indicatiile terapeutioe variashi ugor fntre diversale state membre UE.

Riscurile cardisce asociate administririf medicamentelor care congin domperidona sunt moni-

torizate de cifiva ani Ia nivel nafiona) si al UE. Informaiile despre medicament privitoare la
medicamentele care contin domperidont au fost actualizate fn ultimii ani, astfel incit sf re- -

flecte riscul de prelungire a intervalului QTe i de aritmie ventriculark gravi,

De atunci, s-au raportat fn continuare cazuri noi de aparigie a reactiilor adverss cardiace grave
asogiate eu utilizarea medicamentului domperidons, eeoa ce a determinat infyleren de clitre
awroritatea’ competentd ta domeniul medicamentului din Belgia 2 unei reevaludri la nivel eu-
rapean a riseurilor cardisce ™ raport cu beneficiile, pentru a stabill oportunitatea mentinerdi,
modificiirii, suspendiirii sau retmgerii autorizafiilor de punere pe piaga pe teritoriul UE peatru
medlmmentelc care consin domperidons.

Aceasth reevaluare 2 confirmat riscul de aparigie a reactiilor adverse eardisce grave asaciate
cu utilizarea medicamentulul domperidond, inclusiv prelungirea intervalului QTo, torsada
virfurilor, avitmie ventricularl gravi si momte cardisel subitd. Srudiile epidemmlogioe au
arlitat of administrares medicamentului domperidontl se asociazi cu un rise crescut de
aparitie a arimmiflor ventriculare prave sau moarte subftf de cauzs cardiach. S-a obsarvat un
tisc erescut Ja pacientii ou virsts peste 60 de ani, la cei care utilizeazs doxe zilnice maj mari
do 30 mg #i la cel care fou concomitent gl alts medicamente eare prelungess intervalu! QT sau
inhibitorl CYP3A4,

Pe baza datelor oxistente, se considerdi ci eff'caclmea domperidonei este susfinutd in ceea ce

e 0 sfituri In timp ce pentru alte indicagii dovezile
existenta anmd eﬁmmm domperidonei sunt extrem de limitate,

In general, raportul benefiai/risc al domperidonei riméne pozitiv numai pentru formels fare
maceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare orald In con-
centratie de 10 mg si 5 mg) ¢i mpoa:mla pentru adulgi (30 mg).,

S-a concluzionat ¢} fmbunitlirea raportului beneficin/rise, impune adoptarea de miisuri de
reducere a rigculul, inslugiv restringerea indicagiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici,
reducerea duratel de tratament, adiiugarea de contraindicafii, atentiansiri suplimentare §i pre-
emit,

In plus, pentru o corectd mitsurare §i administease & dozelor la copii, suspensiile orale trebuie
administrate cu ajutorul unei seringl orale adaptate si sradate.
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Informatiile despre medicamentul Motilium se vor actualiza astfel fncdr =i reﬂm aceste
date,

Apel la raportarea de reacyli ndv¢r§¢

Este important si raportati aparifia orichror reactii adverse suspeetate, asociate cu admin-
istraren medicamentulul Motilium, chtre Agengia Nationald a Medicamentului. si o Dis-
pozitivelor Medicale-ANMDM (www.anm.ro), Tn conformitate cu sistemul national de rapor-
tare spontans, prin intermediul “Figel pentru raportares spontand a reaciilor adverss la
medicamente”, disponibill pe pagina web a Agentiei Nagtionale a Medlcamentului si 2 Dis-
pozitivelor Medicale sectiunca Agenfiei Nagionale a Medicamentului §i a Disporzitivelor Mad-
leale/Medicamante de uz uman/Raporteazd o.reactie adversd, trimish citre:

Agentia Nagionali a Modicamentului gi a Dispozitivelor Modicale
Centrnl National de Farmacovigilonti

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -+ 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

TM renctlile adverse suspectare se pot raporta §i ciitre deginfitore] astorizagiel de punere
pe pistil, compania Terapia S.A, la urmitoarele date de contact;

8.C. TERAPIA S.A.

Str, Fabricil nr.124,

400632 - Cluj=Napoca, (
Telefon: +40-264-501.502

Fax; +40-264-415.097

E-mail: jnfo.romania@ranbaxy.com

V¥ Acest madicament face oblestul unel monitorizivi suplimenm:;e. Acest lucru va pex-
mito identificarea rapidil de noi informatii referitoare la sigaranti, Profosionigtii din
domeniul skniithtii sunt rugati s raporteze orice renctii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Definiitorulsd de autorizatie de punere
pe piagii
Dacil aveti intrebliri cu privire la aceasth comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-

um ih conditii de sigurantii gi eficacitate, vii rugm sa contactagi reprezentangs locald a com-
paniei Terapia S.A. la urmitoarels date de contact:

S.C.TERAPIA 5.A.
Str. Fabricli nr.124,
400632 - Cluj-Napoca,
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Telefon: +40-264-501.144
Fax: -+40-264-501,122
E-mail: Medinfoeurope@ranbaxy.com -

Cu respect,
Dr. Victoria Bodea

$ef Departament
Persoann Responsabild cu Farmacovigiients in Buropa
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