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Septembrie 2014

¥ Motilium 10mg comprimate filmate (domperidoni): noi recomandiri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sinZitatii,

Compania S.C.Terapia S.A, defindtorul autorizatiei de punere pe piati pentru
medicamentul Motilium 10 mg comprimate filmate, doreste s3 vi informeze cu
privire la noile recomandiri pentru reducerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care confin domperidoni, rezultate in urma recentei reevaluiri a
beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiwrisc al medicamentului domperidond rimane pozitiv in
ceea ce priveste reducerea simptomelor de greatd si virsituri la adulti gi
adolescenti (cu vérsta peste 12 ani §i greutatea peste 35 kg)
Aceastd reevaluare confirma existenfa unui risc w§or ¢rescut de aparitic a
reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentului
domperidona. In cazul pacientilor cu vArsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei carora li se administreaz doze zilnice mai
mari de 30 mg si la cei aflagi in tratament concomitent cu medicamente
care prelungesc mtervalul QT sau cu inhibitori ai CYP3A4,
Se recomand3 utilizarea domperidonei in cea mai micd dozi eficace §i
pentru cea mai scurtd duratd posibild. In mod obignuit, durate maxima a
tratamentului nu trebuie si depiseascd o siptimand,
Noile doze recomandate sunt:

© Pentru adulfi 5i adeolescenti 235 kg:

10 mg pani la de tei ori pe zi, cu 0 doza maximi de 30 mg pe zi.
Incepand din acest moment, medicamentele care contin domperidond sunt
contraindicate la pacientii cu insuficient hepatica grav, in tulburirile de
conducere cardiaci §i in afectiuni cardiace preexistente, precum insufi-
cienfa cardiacd congestivd, in cazul administrarii concomitent cu
medicamente care prelungese intervalul QT sau eu inhibitori puterniei ai
CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare

Medicamentele care contin domperidoni au fost autorizate prin procedurd nationald in mai
multe state membre UE, Incepénd din anii 1970, in Romdnia ghsindu-se sub depumirile
comerciale de Motilium 10 mg comprimate filmate st Oroperidys 10 mg comprimate orodis-
persabile. Indicatiile terapeutice varjazi usor intre diversele state membre UE.

Riscurile cardiace asociate administririi medicamentelor care contin domperidond sunt moni-
torizate de citiva ani la nivel najional §i al UE. Informatiile despre medicament privitoare la
medicamentele care confin domperidond au fost actualizate in ultimii ani, astfel incat si re-
flecte riscul de prelungire a intervalului QTc §i de aritmie ventriculard gravé,

De atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparijie a reaciilor adverse cardiace grave
ssociate cu utilizarea medicamentului domperidons, ceea ce a determinat initierea de cltre
autoritatea’ competentd in domeniul medicamentului din Belgia a unei reevaluari la nivel eu-
repean a riscurilor cardiace Tn rzport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitatea menfinerii,
modificirii, suspendirii sau retragerii autorizafiilor de punere pe piat pe teritoriul UE peatru
medicamentele care contin domperidon®.

Aceastl reevaluare a confirmat riscul de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave asociate
cu utilizarea medicamentului domperidond, inclusiv prelungirea intervalului QTe, torsada
varforilor, aritmic ventriculard gravi §i moarte cardiaci subitd. Studiile epidemiologice au
aritat ci administrarea medicamentului domperidond se asociazi ¢w wn risc crescut de
aparifie a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subitf de cauzil cardiach. S-a observat un
risc crescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, [a cei care utilizeazd doze zilnice maj mari
de 30 mg si la cei care fau concomitent §l alte medicamente ¢are prelungese intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4.

Pe baza datelor existente, se cansiderd ci eficacitatea domperidonei este sustinuti in ceea ce

priveste reducerea simptomelor de gread si varsituri in timp ce pentru alte indicafii dovezile
existente privind eficacitaten domperidonei sunt extrem de limitate.

fn general, raportul beneficiw/risc al domperidonei rémine pozitiv numai pentru formele far-
maceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu administrare orald in con-
centratie de 10 mg si 5 mg) §i supozitoarele pentru adulyi (30 mg).,

S-a concluzionat ¢i imbunitijirea raportului beneficiw/rise, impune adoptarca de misuri de
reducere a riscului, inclusiv restringerea indicatiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici,
reducerea duratei de watament, adiugarea de contraindicasii, atengiondri suplimentare i pre-
cautii,

In plus, pentru o corectd miisurare 5i administrare a dozelor la copii, suspensiile orale uebuie
administrate cu ajutorul unei seringi orale adaptate §i gradate.
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Informatiile despre medicamentul Motilium se vor actualiza astfel incir si reflecte acests
date, ‘

Apel la raportarea de reacii adverse

Este important si raportati aparitia oricaror reactii adverse suspeetate, asociate cu admin-
istrarea medicamentului Motilium, citre Agengia Napionald 2 Medicamentului 5i a Dis-
pozitivelor Medicale-ANMDM (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul nafional de rapor-
tare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarca spontani a reacfiilor adverse la
medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului i 2 Dis-
pozitivelor Medicale sectiunea Agenfiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Med-
teale/Medicameante de uz uman/Raporteaza o reactie adversd, trimisa citre:

Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Centrul Nagional de Farmacovigilenti

Str, Aviator Sinftescu nr, 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

¢-mail: adr@anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre definitoru] autorizatiei de punere
pe piat&, compania Terapia S,A, la urmatoarele date de contact:

S.C. TERAPIA S.A.

Str, Fabricii nr.124,

400632 - Cluj-Napeca,

Telefon; +40-264-501,502

Fax; +40-264-415.097

E-mail: info.romania@ranbaxy.com

¥ Acest medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare. Acest lueru va per-
mite identificarea rapidd de noi informafii referitoare la sigurantii. Profesionistii din
domeniul siiniitiifii sunt rugagi i raporteze orice reacHi adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale @ Defindtorului de autorizayic de punere
pe piafid
Daci aveti fatrebiiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-

um fn conditii de sigurangi si eficacitate, v rugim s contactai reprezentania locald a com-
paniei Terapia S.A. la urnitoarele date de contact:

S.C.TERAPIA 5.A.
Str. Fabricii nr, 124,
400632 - Cluj-Napoea,
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Telefon: +40-264-501,144
Fax: +40-264-501,122
E-mail: Medinfaeurope@ranbaxy.com -

Cu respect,
Dr. Victoria Bodea

$ef Departament
Persoana Responsabild cu Farmacovigilentz in Europa
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