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V lVlotillum I 0rr g c omp rihate fi Imrate (domperidonfl) i noi rcc omand iri

;pentru reducerea, riscurilor cardiace

Stimatr: Profesionist rlin domsniul strnEtf,gii,

Conpania S.C,Terrapia S.A, definetonrl autorizatriei de punere pe pialE peuku
medicamennrl Mc*ititurn l0 mg comprimatc filmare, doregte s[ v[ informeze cu
privire la noile tercorusndEri peritrr reducerea riscurrilor cardiace prezentate de
mcdicamentele care t;onfin domperidorr5. rczrrltatr: in unna recerfiei reevalutrd a
bencfic'iilor nti riScUrilOr aces1ora.

Rezum.at

. trtaportul beneficitt/risc al medicsumentului dornperidonflr6mdne Fozitiv itr
cieea ce pritreEtc reducErea simpt;omelor de gfeall gi vflrsflhui la adulii gi
ordolcsccnli @g vAr, $talqste I2 ani $i grgutaEltleste 35 kg)

. llceastE, rcevalhuare confirmd existenla unui risc ufior crcscut de aparife a
reacfiilor adv+rse grave cardiace asociate eu utilizarea medicamentulur
dlompcridonrE. ih caarl pacie4ilor cu vAtsta peste d0 de qni, s-a obscrvat
un risc mai iurportant la cei cErpra Ii sp administreazfl doze zilnice mai
rrad de 30 mg gi la cci aflali in Eataftent corrcomitent gg Eg{ignmcntc
care prelunlEesc intervalul QT sau cu inbibilori,ai CF3A4.

r Se recoma.rrdE utilizarca dompcddonsi ln cea mai mic[ dozf, eficace gi

Fenuu cea mai scurtfl duratf, posribilil. tn mod obipnuit, durata marcimii a
tratamenilLri rru trebuie s[ dep6.ye4sc[ o s{rtEn6n[.

r l.troile doze recomandate srrnt:
o Pentru tadulli gi adolescenlT > 35 ftg:

10 rntl plh[ la de uei ori pe zi, cu o dozr[ maximfl de 30 mg pc zi.
. fincepf,nd din acest momen! medicsmenteler ciars conlin domperidond sunt

contraindicrrte lta, pacienfii cu insuficienlE hr:patiel gravE, in nrlburtrrile de
conducore +atriliacfl Si tu afecliuni cordiacr: .prcexistcntc] Frccum insufi-
cienla cardliac[ congestivfi" inr cszul adrniniskErii concomitent eu
mcdiearncnte care ptelultgesc intervalul Qll tiuu eu inhibitori puternici aj
CIYT3A4.
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Prezenta conunicaf,e este Hettsnis[ de comun acord cu Agenlia Europeand a
Medisamerrtului (Errnopean Mediciueri Ageucy - Etrft) gi Agenga Nalionatfl a
Medicamentului gi a Dispozirivelor Mrldicale (ANIvIDM).

Into rmalii sapllnentnre

Medicnmcntclc caro cogirt domporidontr uu fost autorizrto prin procedur[ nagionali in mui
m[lte $tate membn: Ulf, trcepf,nd din aniii 1970, in Romfuiia gusindu-se sub dcnurnirilc
comcrciala dc Motiliurn 10 mg eomprirflqtc ifil$atc 5i Onrg:ridys l0 rng comprimate orodis-
persabille. Indicntiile temrpeuticc ygyjg'! ugor inne diverselle r;tate mernbre IJE.

Riscurilc sardiacc uioclartc sdrninisF rii medicamcntclor +arc oonlln domperidoud sunt moni-
torizate de cifiva ani la nivcl nafional gi al [tE" Infonnaliile despre medicment privitoare la
mediciruonrclc carc confin domperidont au fost acmali+rte ln ultimii ani, Esffel ̂rncf,t str re.
flcctc riscul de prelungire a intelvalului QTc gi de aritmie,ventricularE gravf,..

De ailnci, s-au raporttrt lh continuarc cazuri noi de apariflr a reacfilor adverse cardiacc grave
ssgcigtc cu utiliearea ntr;dicamennrlui dompcridon{ cccrr cc n dctcrminat iniyicrca dc ctrtrc
autoritatea compcttn6 iir domeniul medicsrn,enrului din Ilclgia a unei reevaluEri la nivel eu-
ropc[n n riscurilor cardircq in raport cu beocrficiilo, FcDrru a stabili oportrrnitatea mcrrfirrcrii,
modificllrii, suspendiirii rnu retragcrii autorimfiilor dc puniere pe piaSn pe teritoriul UE Fcntru
mcdicamcntclc care,con1h dompcridonil-

Aceasttr rccvaluare a, cordiraat riscul de apa:riyic r reactiilor adversc crrdiace gnve asociate
cu utiliz:area medicsrnentului domperidond, inclusi+ preluugiree intervslului QTc, totsoda
v8r{hrilor, aritmia venEiculurl gravl 6i moanc cardiac[ subitli. Srudiile epiderniologice au
srdht cil administrarea medicameutului dornperidonll sri as+oiaz[ cu un risc crescut de
apuigic a nriUniilor rrcntrlculare gfavc Stu ruoilrte subitS. rde carrzi cardiac[. S-a obseruat un
tiss crescut la pacienrfii cu vSrsto pcstc 60 de ani, [a cei cnre utilirca:i doze zilnlcc mol mori
do 30 mg gi la cci care iarr concomitcnt qi altc mcdlcamenm care prclungesc intervnlul QT snu
inlribitori C'1ry3A4.

Pe bnzn dntelor ctistcnte, se consideri ci. cfir:aEitatea domperidonci estc suslinuta in ceea ce
privegte red.u.ccrea sitlpgrmclor de grealil Fi vfusfihrri iu tirnp ce pentru *lte indicafii dovczile
cxistente: privind efi cucitrrteo domperi done i su nt cifirsnr dc I imirate.

In genend, raportul brenelficir.r/risc a.l domperirionei r{mf,ntr poeitiv nr.nnai peufitr formele ftr-
rdaceutice cu administnu,t OralE formele farmaccutiee s$lide eu adminisrarc orall in con.
centralie de l0 mg si 5 flU) gi suporitoarelc pr:ntru odul$ (ll0 mg).,

S-a conciluzionst cf, limhrnEEfrea rapornrlui beneficiu/risc, impune adoptarca de mflsuri de
reducere a riseului, hrclurliv tcgtffingefca indi:a$ilor terapeutice, utilizara de dozr mai rnici,
reducereiil durarci dc trafirrnent, adflugarca de conralndicatii, ltenlionf,ri suplimentare si Fre-
crulii.

In Flus, FEntru o c6n:ct{:milsunra gi adminisrarc a dozclon la copii, suspensiile orale nebuie
administrate cu njutoml unei seringi orale adaptatc Ai gfada,te,

ud,



! / r 5  1 _ l

Infonnaliile
dntc,

medisamentul Motiliuur so vor acnnliza asdel incfir sE reflcctc qccste

Apcl Ia: de tuilElii advartc

str rapo:rtati aparifia oricErsr reu4ii udversg suspcctatq asociate cu admin*
Motilium, cEtrc lrgerrgia Nagircnulfi e Medicrmentutui Si o Dis-

(unrvur,anm,ro), ln confonnitat; cu sisternul nalional de rapor-
tare SpoEtanElprin intrrmediul 'Figei peDtsrr raFortarjen spontanE a reacfilor advcrse Ie

disponihiE pe pagina wob a Agenliei Nagionele s. Medicsmcnlrlui +i a Dis"medicamcntCl

domeniul

: i + :

oozitivelor se(lliuncglgsfifi'dl Nallmale a Mdilcanenntlui Si a Dispoitivelor Med.
de ut uman/Raporteed o reacyie adversd, fiimisfl c[ee:

Nt;ionrrlir rr Mcdicernentulrui gi a Dispozitivclor Mcdicalc
Na;ional dc Farmncovigilcr4a

Str. A lJf;olhescu nr, 48, scctor I
0114 Bucurcgi
'Tcl: * 075',t n'7 259

0213i 16:1 497.Fax:
c.fieili

Totodattr, ilc arlvcrsc suspcctate se pot:rflporta gi c6lre definltorul autorizagici de punere
pe piat$, ia Tlen;rio S,A. la urmtrtoarcle date dc Eonurtrt

ts.c. is,A,
lSB. nr.1!14
,+00632Ctqi-Ntrpoca,
:T +40.264-50r.50:l
liax: 264;41.t5.097
li-mail:

YAecat: fhrce obicctul unci monitoritlri suplimcntarc. Adcst lucnr va pcr*
mitc rropidii de noi informalii referitoare Ir sigurnnttr Frofcsioni,ctii din

sunt rugafi r[ raportcl+ orlce rcnc$ii advcrsc suspectate.

Estc
istues
pozitivr:lor

um in crtndigii
paniei T'erupia

Coordonalelc
FE pialil'

conla.xt ale lzpregenlanlci,locale a Deptin&orului de aulorlzdlie dc punuc

Dac[ avegi r:u privire la acesE comuniEar€ sau la utilizarca rnedicamentului Motili.
sig;ura:rfi 9i eficacitatg v[ rugtm sE corrtaea;i rePrczcntmF local* a com-

Ia unmiltoarele date de contacti

E;.A*
!ir. rrr.lil4
400632 Ch{i-Napoco,
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Med inforr,nropc@ranbaxy.cor:o

Cu respecq

Dr. Viqnn'a

Persoann cu Farmacovigilenfa in Europa


