_____________

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

larasilor nr. 248, Blog¢ 819 Sector 3, Bucuresti
resedinte(@casan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Catre,
Casa de Asiguraride Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presadinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 3130E/28.08.2014, inregistrata la C.N.A.S. - cu
nr. P7193/01.09.2014 va aducem la cunostintda masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire Ja noi
recomandan  pentru  reducerea riscurilor cardiace asociate ou  administrarea
medicamentului Oroperidys.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casel de asigurari de sanatate, n loc vizibil a

documentului ,Oreperidys 10mg., comprimate orodispersabile (domperidona); no
recomandari pentru reducerea riscurilor cardiace.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

PRESEDINTE
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WV OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

(domperidonii): noi recomandiiri pentru reducerea riscurilor

cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sinatatii,

In numele companiei Pierre Fabre Medicament, detinitorul autorizatiei de
punere pe piatd, compania Euromedex France Reprezentantd doregte si
vil informeze cu privire la noile recomandiri pentru reducerea riscurilor
cardiace prezentate de medicamentele care contin domperidoni, rezultate
in urma recentel reevaluiiri a beneficiilor si riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiu/rise al medicamentului domperidond riméne
pozitiv In ceca c¢ priveste reducerea simptomelor de greatd si

virsdturi la adulti si adolescenti (cu vérsta peste 12 ani si greutatea
peste 35 kg)

Aceastd reevaluare confirmi existenfa unui risc usor crescut de
aparitie a reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea
medicamentului domperidond. In cazul pacientilor cu vérsta peste
60 de ani, s-a observat un risc mai important la cei cirora li se
administreazd doze zilnice mai mari de 30 mg si la cei aflati in
tratament concomitent cu medicamente care prelungesc intervalul
QT sau cu inhibitori ai CYP3A4.
Se recomandi utilizarea domperidonei in cea mai micd dozi
eficace i pentru cea mai scurtd duratid posibila. In mod obisnuit,
durata maxim3 a tratamentulli nu trebuie si depiseascd o
séptimani,
Noile doze recomandate sunt:
o Pentru adulii si adolescenti = 35 kg;

10 mg péni la de trei ori pe zi, cu o dozi maxima de 30 mg

pe zi.
incepand din acest moment, medicamentele care contin
domperidond sunt contraindicate la pacientii cu insuficientd
hepaticl gravi, in tulburdrile de conducere cardiac3 si in afectiuni
cardiace preexistente, precumn insuficienta cardiacid congestivi, in
cazul administririi concomitent cu medicamente care prelungesc
intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia
Europeani a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).

Informafil suplimentare

Medicamentele care contin domperidoni au fost autorizate prin procedurd nationala in
mai muite state membre UE, incepdnd din anii 1970, in Roméinia gisindu-se sub
denumirile comerciale de Qroperidys 10 mg comprimate orodispersabile gi Motilium
10 mg comprimate filmate, Indicatiile terapeutice variazi usor intre diversele state
membre UE.

Riscurilc cardiace asociate administririi medicamentelor care contin domperidona
sunt monitorizate de cfifiva ani la nivel national si al UE. Informatiile despre
medicament privitoare la medicamentele care confin domperidoni au fost actualizate
in ultimii ani, astfel incit s3 reflecte riscul de prelungire a intervalului QTec si de
aritmie ventriculara gravi,

De atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse
cardiace grave asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, ceea ce a
determinat inifierea de citre autoritatea competents in domeniul medicamentului din
Belgia a unei reevalviri la nivel european a riscurilor cardiace Tn raport cu beneficiile,
pentru a stabili oportunitatea mentinerii, modificarii, suspendarii sau retragerii
autorizatiilor de punere pe pia{d pe teritoriul UE pentru medicamentele care contin
domperidond,

Aceasti reevaluare a confirmat riscul de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, inclusiv prelungirea intervalului
QTe, torsada varfurilor, aritmie ventriculari gravd si moarte cardiaci subiti, Studiile
epidemiologice au aritat ¢ administrarea medicamentului domperidoni se asociazi
¢u un ris¢ crescut de aparitie a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subiti de cauzi
cardiac, S-a observat un risc crescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, la cei care
utilizeazd doze zilnice mai mari dc 30 mg si la cei care iau concomitent st alte
medicamente care prelungese intervalul QT sau inhibitori CYP3 A4,

Pe baza datelor existente, se considerd ci eficacitatea domperidonei este susfinutd in
ceea ce priveste reducerea simptomelor de greatd $i viirsdturi in timp ¢e pentru alte
indicatii dovezile existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate.

In general, raportul beneficiv/risc al domperidonei riméne pozitiv numai pentru
formele farmaceutice cu administrare orald (formelc farmaceutice solide cu
administrare orald in concentratie de 10 sau 5 mg si solutie orald) si supozitoarele
pentru adulfi (30 mg).

S-a concluzionat ci Tmbunétitirea raportului beneficiu/risc, impune adoptarea de
masuri de reducere a riscului, inclusiv restringerea indicatiilor terapeutice, utilizarea
de doze mai mici, rcducerca duratei de tratament, adiugarea de contraindicatii,
atentiondri suplimentare i precautii,

In plus, pentru o corecta masurare §i administrare a dozclor la copii, suspensiile orale
trebuie administrate cu ajutorul unei seringi oralc adaptate si gradate.
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Informatiile despre medicament referitoare la toate medicamentele care contin
domperidon vor fi actualizate astfel incit si reflecte aceste date.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important si raportafl aparifia oriclror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Oroperidys, In conformitate cu ceringele nationale, prin
intermediul sistermului national de raportare spontani, cétre;

Centrul National de Farmacovigilenti

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinditescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm,ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta din
Roménia a Detindtorului autorizatiel de punere pe piatd, la urmitoarele date de
contact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str. Cimpia Libertagii Nr. 33, Bl. 21, Sc, 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Scetor 3,

Bucuresti, Roménia

Tel: +4021/324.,04,55

Tel 24/24; +40 748 024 057

Fax: +4021/324,04,55

e-mail: pharmacovigilance_romania@euromedex.com

W Acest medicament face obicctul unei monitoriziiri suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare Ia siguran{a.
Profesionigtii din domeniul sanatatii sunt rugafi si raporteze orice reactii
adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinditorului de autorizagie de
punere pe piafd .
Daci aveii intrebiri cu privire [a aceasti comunicare sau Ja utilizarea medicamentului
Oroperidys in condifii de sigurantl si eficacitate, va rugim si contactati reprezentanta
locald a companiei Euromedex France, la urméitoarele date de contact:
EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA
Str. Cimpia Libertatin Nr. 33, Bl. 21, S¢. 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Sector 3,
Bucuroesti, Romadnia
Tel: +4021/324.04.55
Tel 24/24: +40 748 024 057
Fax: +4021/324.04.55

e-mail: pharmacovigilance_romania@euromedex.com
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