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YMotitlum long conprinlte filEste (donperidonl)i hoi rcc0h4rdEri
petrtru redqcerea riscurilor cardiace

Sdmate hofasionist din domeniul strnitigii,

Compania S,C,Terapia S,4" defiietorul autorizaliei de punere p. pioll p"oto
medicamentul Motilium l0 mg comprimatc filmate, doregte sll v! inforuczc cu
privire la noile recomandiiri pertu reducerea nscwilor cardiace prez€ntate de
medicanentele care confin domperidond, rezrrltaft in urma recentei reevaluf,ri a
bencficiilor 5i riscurilor acestom"

Rezumat

. Raportul betre8cirVrisc al medicasrentului domperidont rEndue pozitiv in
. ceea ce privegte reducerea simptomelor de greall gi vlrsnhui la adulti 5i

rdolcsccnli (cu v4qa rgste I2 ani si ercutatea neste 35 ke)
I AceastA reevalupre confirml existenta wrui risc ugor cescut dc aparilic a

reaofjilor adver5e gravg cardiacc asooiate cu utilizgrca mcdicamenqrlui
donpcridon8. in caa;I pacie4ilor cu vArsra peste 60 dc qni, s-a obsewat
un risc mai importad Ia cei c5rora Ii se administreazfl doze zilnice mai
maf de 30 mg gi la cci af,a$ ln ratament codconitenr cu nrcdicdncntc
care prelungesc interva}rl QT sau cu iDhibitcri.ai CYP3A4,

e Se reconandE utilizarca dompcridonci ln cea mai nic[ doei eficace gi
pentru cea mai scurt5 duatfl posibil[, ln mod obi5nuit" durafa mardnli a
tratanennlui nu tcbuic s5, dep6;eascfl o s6pt[m6nl,

r Noile doze recomandare sunE
a Pentru adulli si edoleseenli 235 lcg:

l0 rng p6n[ la do trei ori pe zi, cu o dozd maximtr dc 30 mg pc zi.
. lncepdnd din a€est momert, rnedicg..entelc care contin domperidonf, sunt

conqahdieate la paoicnlii cu iasdcienlE hcpaticl grav{ ln nrlbwlrile de
conducore cqdiacl 9i h afecgiuni cordiaec prcocistcntc, prccum insufi-
cienla cardiacf, congestiv( in cazul adminisffirii concomitent cu
mcdiea$cnte care prelurtgesc intcwflul QT sau cu inhibitori putcrnici ai
CYT3A4,
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Pteznnta comunicare este hansmisl de comun acord cu Agengia Europeand a
Medicamentului (Erropeao Medicines Agency - EI\IA) $i Agengia NagonaE a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (Al.lMDM).

Informrlii supllnuntfrre

Mcdiemrcntclc cato co$in dompcridoni au fost auorizato prib procedurE nagionali in mri
multe state membre UE, Irrcepand din anii 1970, ?n R6r06nia gElindu-se sub denurnirilc
comcrcitla dc Motiliun l0 ng eomprimarc filmatc 5t Oropcridys 10 rog comprimate orodis-
persabile, Indica;iile terapcutioc vafi'azL ugor intre diversele sfde menbrc UE,

Riscurilc cardiacc asoolats ldminists&ii nedicamcntclor csrc conlin domperidonl sunt mosi-
torizate de ciliva oni la nivcl national gi al UE" Informaliilc dcspre rncdicuncnt privitonre la
medicaqantcla care confn donperidont au fost aetualizate ln ultimii ani, sstfel'rncet s[ re-
flcotc riscul de prclungire a intitvalului QTo gi de aritnie venriculard grevl.

Dc.ahruci, s-au raportlt In continuarc clruri noi de aparigie I reo€liilor advcrre cardiacc grave
osocittc cu utilizarca mcdieamcntului domprridofiE, ccc{ cc t dctcnrrinat inilicica dc cdtrc
autoritatca eompcuottr in domeniul medicamennrlui din Bclgia a unei reevaluEri la nivel cu-
rcpctn r riser.rilor cardiace ?n nport eu bcncficiilo, pcnrt a stabiii oporarnitatca mcolincrii,
modificdrii, suspendirii sau retsagerii *rrtorizaliilor dc puncre pe piali pe teritoriul UE Fcnirr
mcdicarncntclc care co4in dompcridonfi"

Acesst! rccvslurrc a oonfirmat n'seul da ap0ritic r rcictlilor adve6c crrdirce grave asociate
cu utilizarea medicnmentului dompcridon( inclusii prclungires intcrvalului QTg tofs[dA
vSrflrllor, aritnic vcntsioularl grovi 5i moartc cardidrl subitE. Snrdiile epidemiologicc au
lrlat cE administarea medicamentului domperidonl sc osociaz[ cu qu riss ctsscut dc
aparigic a uiwriilor vcnElcularc gravc sau uoarte subi6 de iauzl cardiao[. S-s obscruat un
risc crescut la pacienfii ou vtrstc pcstc 60 de ani, Ia cei crrrc utilizc.azl dozc zilnlcr mol aori
do 30 ng gi la cci carc iau concomitcnt gi altc mcdlcaneutE care prclungesc interrralul QT sau
iahibhori CYP3A4.

Pe blza datolor c"tistcntt, se cdnsideri ci efrcocfuarea clompcridonci eslc sus;inutl ir ce€a ce
prinegte reducerea simDtonelor de glenlfl si virsituri it timp ce pentu slt! indialii dovezilc
cxis'lcntc privind cficaciutca domSrcridonei sun! cxtsm dc limihte,

in general, raportul beneficiry'risc aI dompcridooei rdmine pozitiv nrunai peuut formele far-
naccutice cu adminisuorc oralE (formole farmrccutice solide eu adminiscare orall ln con.
ccnEatie dc 10 mg si 5 rng) gi supozitoarelc pcnm adulti (30 mg),,

S-a concluzionat cl inbunldgirea raportrdui beueficiry'riso, impunc sdoptarce ds mlsuri de
rcducerE a rirculuil inclusiv ro$retrgerea indica;iilor tempeuticc, utilizaret dc dozc mai mioi,
r€duccron dumtci dc uatument, adlugarta dc confalndica$i, aten$oniri suplimentarc ai pre-
ctrulli.

In plus, pentsrr o corcettr Elntrara ti adminisuam,a dozctor la copii, suspensiile orale uebuie
adminiscate cu njutonrl ulei scringi oralc sdaptatc Ai gradate.
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Iuformaliile despra mcrticamcnrul Motilium so vof acnrdiza astrel incir se rcflcctc accstc
datc,

ApcI ta rnportzrea dc rct1ii athane

Este imporunt si raportati aparilia oric5ror Euqii advcrsc snspccbte, asociate cu admin-
istarer medicsmcnqrlui ldotilium, cltrc Age[ia Nagionall I Mcdi€unentului. ti o Dis-
pozitivelor Mcdicalc-ANMDM (www.anm.ro) ln eonformitato cu sisteraul nafonal de mpor
tErc spootan8, prin intermcdiul 'fi{ci pengu rrFodrr€a sponb$4 a rcacliilor adverse le
medicamcntcr', disponibild pc pagina wcb a Agengei Na;ionate e Medicsicnnrlui fi a Dis.
pozitivelor Medicala scctiuaca lgantrb t Nalionale a Mdicanmatlui gi a Dispoiti'relw Me&
Icahlilledlcanante de u untanlR4tarned onaclie adversd, trirnisl cite:

Agtnfir Nnfiondri n Mcdisrarntului gi a Dictrozitivclor Mcdicstc
Ccrtrul Na$onal dc Fdrmfl covigilcrti
Sfr Avirtor Stnltcscu nr. 48, scctor I
011478 - Buourcgti
Tclr+40?5? 117259
Fat -t4 0213 163 497
c-maitgCfum4e

Totadad. rca4iilc advcrsc suspcctare se pot rapore {i cfitro d4inltorul autorizaliei de punere
pe pia1fi, conpania Tcrryia SA. h ufrnltoafcle dai€ dc conmcE

S.C.TERAFIAS,A.
Sc. Fabdoil nr.124,
400632 - Cluj-Napocu, , t
Tclefon; +4G26'L50 1.502
Fax; +4G262f,415,097
E ruail: info.romaniadraq aw.com

YAccst nGdicemcnt ftcc obiqrtul u[ci Eotritonztrri 6upL'mcttarc. Acc,st lucnr va pcr.
mite ldentificarca ropidii dc aoi inforne$i rsferitorrc h siguraattr Frofcsion(rtii dil
domcdul sinithfii sunt rugafi rtr roportcze orlce rcncgii edvcrso susDoctatG.

Coodonakk dz tontact ah nprcIenlanui fiocalc a Dqinftortrlui de adorltalia dc lancrc
Fe Pnld

Dacl av4i intebEri ou privire la acc$ri comunicarc sau la utilizarce mcdicamentuhi Morili-
um ln condi;ii de sigunnld qi eficrcihtc, v[ ruglm sA contacuui rcprczcntn||la locr,l[ a com-
paniei Tenpia S.,{r. la urmfitoarele date de contocc

S.CTERCPIAS.A-
Sr. Fabricii nnl24
400632 - ChdNapoca,

sl4
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Tclcfon: *4G264.501.144
Fax; +4tr254-50I.lzl
E-mai[ lvlcdiafoqroF@ranbury.cu'

Cu respoct,

Dr. Viwonia Bodca

$cfD€partsnont
Persoau Ecsponslbill ar Farmacwigilenp in Euopa
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