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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 30550E/24.09.2014, inregistratd la C.N.A
nr. P 8009/29.09.2014 va aducem la cunogtintd mdsurile intreprinse de Agen:.
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentuiur 3
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire -
recomandari  pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu  administra,
medicamentului Motilium.

Va rugdm s& luati masuti de informare a furnizorilor de servicii medicale p-
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de s#natate, in loc vz o
documentului Motilium 10 mg comprimate filmate (domperidona); nor “ecoris uh
pentru reducerea riscurilor cardiace .”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
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Septembrie 204

¥ Motilinm 10mg comprimate filmate (domperidons): nof recomandsri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul SAnZtafH,

Compania S.C.Terapia S.A, detindtorul autorizajiei de punere pe piati pentru
medicamentul Motilium 10 mg comprimate filmate, doreste s3 vA informeze cu
privire la noile recomandin pentru reducerea rdscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care confin domperidons, rezuliate in urma recentel reevaluis
beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiwrisc al medicamentului domperidons riméne pozitiv in
ceea ce privegte reducerea simptomelor de gread si virsiituri la adulii s
adolescenti (eu vérsta peste 12 ani gi greutatea peste 35 kg)
Aceastd reevaluare confirm3 existenta wnui rise wsor ecrescut de aparific a
reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamennulin
domperidoni. In cazul pacienilor cu vArsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai mportant la cei carora li se administreazs doze zilnice wmai
mari de 30 mg si la cei aflafl in watament concomitent cu medicamente
care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori ai CYP3A4.
Se recomandd utilizarca domperidonei in cea mai micd doza eficace &1
pentru cea mai scurts durati posibila. In mod obisnuit, durata maxima
tratamentului nu trebuie s depiiseascs o siptimana,
Noile doze recomandate sunt;

o Pentru adulfi 5i adolescenti 2 35 kg:

10 mg péni la de wei ori pe i, cu o doza maximd de 30 mg pe zi.
{ncepand din acest moment, medicamentele care contin domperidond sunt
contraindicate la pacientii ¢u insuficients hepatic gravi, in mlburirile de
conducere cardiacd si in afectiuni cardiace preexistente, precum insufi-
cienfa cardiacid congestivd, I ;

in cazul administrérii concomitent cu
medicarnente care prelungese intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai
CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europesnd o
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) st Agentia Nationsl a
Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

Informatii suplimentare

Medicomentele caro contin domperidons au fost autorizate prin procedurs nagionald in mm
multe state membre UE, tncepand din snil 1970, in Rominia gisinduese sub depumisilc
comereiale de Motilium 10 mg comprimate filmate §k Oroperidys 10 mg comprimate ornd's

persabile. Indicatiile terapeutice varjazi ugor fntre diversele state membre UE,

Riscurile cardizce asociate administririi medicamentelor care conyin dompetidond sunt mont-
torizate de céfiva ani Ia nivel najional §i al UE. Informatiile despre medicament privitoare la
medicamentele care confin demperidons au fost actualizate fn vltimii ani, astfel incat 54 re
flecte riscul de prelungire & intervalului QT si de aritmie ventriculard gravi,

De atunci, s-au raportat in continuare cazuri noi de apariie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidons, ecea e¢ a determinat inijieren de clitee
autoritatea competentd in domeniul medicamentului din Belgia a unei reevaluiri la mivel eu-
ropean 2 riscurilor cardiace n raport cu bencficiile, pentru a stabili oportunitatea mentinerii,
madificdrii, suspendiinii seu retragerii autorizatiilor de punere pe piagi pe teritoriul UE penttu
medicamentele eare cantin domperidons.

Aceasth reevaluare 2 confirmat riscul de apariyie a reactiilor adverse cardisce grave asociate
cu utilizaren medicamentului domperidonZ, inclusiv prelungirea intervalului QTe, torseds
virfurilor, aritmie ventriculard gravi si moarte cardiack subitd. Studiile epidemiologice a:
aritat i administrarea medicamentului domperidond se asociazi cn un risc crescur de
aparifie a aritmiilor ventriculare prave sau moarte subits, de cauzs cardiaci, S-a observat un
risc crescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, [a cei care utilizeazi doze zilnice maj mer
do 30 mg §i la cei care fau concomitent §l alte medlcamente care prelungese intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4. e

Pe baza datelor existente, se cansideri ci eficacitatea domperidonei este susjinuta in ceea ce

priveste reducerea simptomelor de greatii si virsdturi in timp cg pentru alte indicatii dovezile

existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem da limitate.

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

S-a concluzionat ¢i imbundtirirea raportului beneficiwfrise, impune adoptarea de misur de
reducere a riscului, inclusiv restringerea indicagiilor terapeutice, utilizarea de doze mai mici,
reducerea duratei de tratament, adiugarea de contraindicafii, atenfiondri suplimentare 5i pre
caugii,

Tn plus, pentru o corectd misurare §i administrare a dozelor 1a copii, suspensiile orale webuie
administrate cu sjutorul ynei seringi orale adaptate si gradate,

2/a



Informatiile despre medicamentul Motilium so vor actualiza astfel incit sb reflacte aceste
date,

Apel la raportarea de yeactii adverse

Este important si raportsti aparifia oriciror reactii advetse suspectate, asociate cu admin-
istrares medicamentului Matilium, citee Agengia Napionald a Medieamentului si a Dis-
pozitivelor Medicale-ANMDM (www,anm.r0), In conformitate cu sistemul national de rapor-
tare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontan a reacyiilor adverse lg
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenpiei Nationale 2 Medicamentuly] i a Dic~
pozitivelor Medicale sectivnea Agentiei Nafionale a Medicamentubui §i a Dispozitivelor Mad-
teale/Medicamente de uz uman/Raportead o reactie adversd, trimiss citre:

Agentia Nagionald a Maodicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator S¥nftescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

eernail; adg@zmm.r"n

Totodard, reaciile advcrsc Suspectate se pot raporta 5i citre defin¥torul autorizagiei de punera
pe piats, compania Tcrapm S,A. 1a urmitoarele date de contact:

S8.C. TERAPIA S,A.

Str. Fabricit nr.124,
400632 - Cluj-Napaoca,
Telefon; +40-264-501,502
Fax; +40-264-415,097

E-mail: info.romania@ranbaxy.com

¥ Acest medicament facé obicetul unel monitoriziri suplimentare. Acest lucru va per-
mite identificarea ropidi de noi informatii referitoare la sigurantii. Profesionigtii din
domeniul siiniitiifii sunt rugati 33 raporteze orice renctii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Depindtorului de amtorizatic de punsre
pe piafi
Daci avefi intreblri ¢u privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-

uem ih condifii de siguran{i §i eficacitate, V3 rugim s contactafi reprezentanta local a corr-
paniei Ternpia S.A. la urmitoarele date de contact:

S.C.TERAPIA 5.A.
Str. Fabricii nr.124,

400632 ~ Cluj-Napoca,
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Telefon: +40-264-501.144
Fax: +40-264-501,122
E-mail: Medinfosurope@ranbaxy.com

Cu respect,

Dr. Victoria Badea

Sef Departament
Persoana Responsabili cu Farmacovigilenfa in Buropa
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