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W OROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile

(domperidoni): noi recomandiri pentru redacerea riscurilor

cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sénétafii,

{n numele companiei Pierre Fabre Medicament, detindtorul autorizatiei de
punere pe piai, compania Euromedex France Reprezentantd doreste sd
vl informeze cu privire la noile recomandiiri pentru reducerea riscurilor
cardiace prezentate de medicamentele care contin domperidond, rezultate
in urma recentei reevaluiri a beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiu/risc al medicamentului domperidond riméne
pozitiv in ceea ce priveste reducerea simptomelor de greatd si
varsaturi la adulti si adolescenti (cu virsta peste 12 ani gi_greutatea
peste 35 kg)
Aceasti reevaluare confirmi existenfa unui risc ugor crescut de
aparitie a reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea
medicamentului domperidona. In cazul pacientilor cu virsta peste
60 de ani, s-a observat un risc mai important la cei cérora i se
administreazi doze zilnice mai mari de 30 mg §i Ia cei aflati in
tratament concomitent cu medicamente care prelungesc intervalul
QT sau cu inhibitori ai CYP3A4.
Se recomandi utilizarea domperidonei In cea mai micd dozd
eficace §i pentru cea mai scurtd duratd posibila. fn mod obignuit,
durata maximi a tratamentului nu trebuie s& depdgeascd o
sAptamani.
Noile doze recomandate sunt:
o Pentru adulti si adolescenti > 35 kg:

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

pe zi.
Incepind din acest moment, medicamentele care contin
domperidond sunt contraindicate la pacientii cu insuficientd
hepatici grava, in tulburdrile de conducere cardiacd si in afectiuni
cardiace preexistente, precum insuficienta cardiacd congestiva, in
cazul administririi concomitent cu medicamente care prelungesc
intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai CYP3A4,
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Informatiile despre medicament referitoare la toate medicamentele care contin
domperidond vor fi actualizate astfel incét si reflecte aceste date,

Apel la raportarea de reactii adverse
Estc important sd raportaji aparifia oricaror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Oroperidys, in conformitate cu cerintele nationale, prin
intermediul sistemului national de raportare spontand, citee:

Centrul National de Farmacovigilenti

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatii, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanta din
Romdnia a Detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de
contact;

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str, Cimpia Libertatii Nr. 33, Bl. 21, Sc. 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Sector 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 unci monitoriziri suplimentare. Acest lucru
va permite identificarca rapidd de noi informatii referitoare la sigurangi.
Profesionigtii din domeniul siniititii sunt rugati si raporteze orice reactii
adverse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorulul de autorizafie de
punere pe piafi 4
Daci aveti intrebiiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentului
Oroperidys Tn condifii de sigurant si eficacitate, vi rugim si contactafi reprezentanta
locald a companiei Euromedex France, la urmitoarele date de contact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str. Cimpia Libertitii Nr. 33, BL 21, Sc. 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Sector 3,

Bucuregti, Roménia

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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Prezenta comunicare este transmisdi de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului §1 a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).

Informatii suplimentare

Medicamentele care contin domperidona au fost autorizate prin procedurd nationali in
mai multe state membre UE, incepind din anii 1970, in Roménia gisindu-se sub
denumirile comerciale de Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile i Motilium

10 mg comprimate filmate. Indicatiile terapeutice variazi usor intre diversele state
membre UE.

Riscurile cardiace asociate administririi medicamentelor care confin domperidoni
sunt monitorizate de cétiva ani la nivel national §i al UE. Informatiile despre
medicament privitoare la medicamentele care contin domperidond au fost actualizate
in ultimii ani, astfel inclt sa reflecte riscul de prelungire a intervalului QTc si de
aritmie ventriculard gravi.

De atunci, $-au raportat in continuare cazuri noi de aparitie a reactiilor adverse
cardiace grave asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, ceea ce a
determinat initierea de ciitre autoritatea competent in domeniul medicamentului din
Belgia a unei reevaluiri la nivel european a riscurilor cardiace in raport cu beneficiile,
pentru a stabili oportunitatea mentinerii, modificirii, suspendirii sau retragerii
autorizatiilor de punere pe piati pe teritoriul UE pentru medicamentele care contin
domperidona.

Aceastd reevaluare a confirmat riscul de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate ¢u utilizarea medicamentului domperidona, inclusiv prelungirea intervalului
QTec, torsada varfurilor, aritmie ventriculard gravd §i moarte cardiac# subitd, Studiile
epidemiologice au artat ¢3 administrarea medicamentului domperidoni se asociazi
cu un risc crescut de aparitie a aritmiilor ventriculare grave sau moarte subiti de cauzi
cardiaci. 8-a observat un risc crescut la pacientii cu varste peste 60 de ani, la cei care
utilizeazd doze zilnice mai mari de 30 mg $i la cei care iau concomitent gi alte
medicamente care prelungesc intervalul QT sau inhibitori CYP3A4.

Pe baza datclor cxistente, s¢ considerd ci eficacitatea domperidonet este sustinuti in

ceea ce priveste reducerea simptomelor de greati si virsituri in timp ce pentru alte
indicatii dovezile existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate.

In general, raportul beneficiu/risc al domperidonei rimane pozitiv numai pentru
formele famaceutice cu administrare orald (formele farmaceutice solide cu
administrare oral3 in concentratie de 10 sau 5 mg si solutie orali) si supozitoarele
pentru adulti (30 mg).

S-a concluzionat ¢i imbunatdtirea raportului beneficiv/risc, impune adoptarea de
misuri de reducere a riscului, inclusiv restringerea indicatiilor terapeutice, utilizarca
de doze mai mici, reducerea duratei de tratament, addugarea de contraindicatii,
atentiondri suplimentare §i precautii.

In plus, pentru o corectd mésurare §i administrare a dozelor la copii, suspensiile orale
trebuie administrate cu ajutorul unei seringi orale adaptate §i gradate.
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