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DOMPERIDONT TARTALMAZO KESZITMENYEK: AZ INDIKACIORA ES AZ
ELLENJAVALLATOKRA VONATKOZO EMLEKEZTETO A SULYOS CARDIALIS
MELLEKHATASOK MEGELOZESE ERDEKEBEN

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur! ,
Tisztelt Gyogyszerészn6 / Gydgyszerész Ur!

Ennek a levélnek az a célja, hogy a sllyos cardialis mellékhatdsok minimalisra torténé
csbkkentése érdekében fe!hNJa az On figyelmét a domperidont tartalmazé készitmények
engedelyezett indikacidjara és elIenJavailataara Ez a levél az Eurdpai Gyogyszerugynokseg
(EMA) és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés- egeszséglgyi Intézet (OGYEI)
jovahagyasaval keril kikildésre.

Osszefoglalas
e A domperidon egyetlen engedélyezett javallata a hényinger és hanyas tiineteinek enyhitése
felndtteknél és olyan 12 éves és id6sebb gyermekeknél és serduiléknél, akiknek a teststlya
legalabb 35 kg.
» A domperidont tartalmazé készitmények ellenjavalltak:
o kozepesen sulyos és sllyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél
o olyan betegeknél, akiknél a sziv ingeriiletvezetése (kiilénésen a QTc) ismerten
megnyult, és olyan betegeknél, akiknek jelentds elektrolitzavaraik vannak, vagy
olyanoknal, akiknek cardialis alapbetegségiik van, mint példdul a pangasos
szivelégtelenség
o QT-megnyllast okozo gydgyszerekkel egyidejlileg
o potens CYP3A4-inhibitorokkal egyidejlileg (tekintet nélkiil azok QT-megnylast
okozé hatasaira).
» Ebben az indikaciéban a kezelés kedvezd hatdsa tovabbra is meghaladja a kockdzatokat.

Tovabbi informacidk
A domperidont tartalmazd készitmények biztonsédgossagat 2014-ben vizsgalta feliil az Eurdpai
Gydgyszerligyn6kség Farmakovigilancia KockazatértékelS Bizottsdga (PRAC). Ez a
felUlvizsgalat megerfsitette a domperidon alkalmazédsaval dsszefiiggd, sllyos cardialis
gyoégyszermellékhatdsok kockdzatét, beleértve a QTc-megnylldst, a torsades de pointes-ot, a
stilyos ventricularis arrhythmidt és a hirtelen szivhaldlt is. Arra a kdvetkeztetésre jutottak,
hogy az el6ny/kockazat egyenslly csak az aldbbi, kockazatminimalizdlasra irényuldé
intézkedések bevezetése esetén maradhat kedvezd:
- az engedélyezett indikécié korlatozdsa a hanyinger és hanyas tiineteinek enyhitésére,
- alacsonyabb dozisok alkalmazésa: 10 mg, legfeljebb naponta 3-szor, napi 30 mg-os
maximalis dézissal a felndtteknél és a 12 éves és idGsebb, és legaldbb 35 kg-os
gyermekeknél és serduléknél,
- a kezelés id6tartamanak lerdviditése: a lehetd legrévidebb ideig kell alkalmazni. A
kezelés maximalis id6tartama rendszerint nem haladhatja meg az 1 hetet.
- az alabbi ellenjavallatokkal térténé kiegészités:
o. koOzepesen sulyos vagy sllyos majkdrosoddsban szenvedd betegek;
o olyan betegségek, amikor a sziv ingervezetési intervalluma, kiilénésen a
QTc-tavolsag, megnyllt vagy érintett lehet; illetve olyan kisér$ szivbetegségek,
mint példaul a pangasos szivelégtelenség;
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o olyan betegek, akiknél jelentés elektrolitzavar all fent; és/vagy a QT-megnyulast
okozo gyodgyszerek vagy potens CYP3A4-inhibitorok egyldEJu alkalmazasa
a domperidon alkalmazésa ellenjavallt a QT-megnyulast okozé
gyogyszerekkel egyltt, ideértve az apomorfint is, kivéve, ha az
apomorfin egyidejli alkalmazasanak kedvezsd hatdsa meghaladja a
kockazatokat, és csak akkor, ha az apomorfin alkalmazasi el6irdsdban az
egyidejl alkalmazdas esetén javasolt dvintézkedéseket szigorlan
betartjak.
- a domperidon cardiovascularis hatdsaira vonatkozé figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel térténé kiegészités.

Emellett a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsag egy, az Egészségligyi szakembereknek
sz616 tajékoztatd levél terjesztését értékelb hatdsossagi vizsgalatot irt eld.

Tobb eurdépai orszagban a nemrégiben végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy az orvosok egy
része nincs tisztdban a domperidon korlatozott indikacidjaval és a gydgyszer ellenjavallataival,
Ezért minden egészségiigyi szakember figyelmét felhivjuk arra, hogy a domperidont tartalmazé
készitményeket a kisérfirataikban foglaltakkal 6sszhangban, biztonsdgos moédon alkalmazzak.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Kérjik az egeszsegugyl szakembereket, hogy tovabbra is jelentsék be a Motilium 10 mg
filmtabletta (¥) és Domperidon-EP 10 mg tabletta (V) keszutmenyekkel feltételezetten
Osszefliggb mellekhatasokat az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyi
Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan megtaldlhaté online bejelentd-feliiletén
keresztiil, vagy a honlaprol let6ltheté mellékhatas- beJeIento lapon, melyet visszakiildhet
e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon
(+36 1 886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
(Janssen-Cilag Kft. és ExtractumPharma zrt.) is jelentheti az alabb részletezett
elérhetGségeken.

Kérjik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek

vagy a jogosultnak)!

Elérhetéségek
Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészité informacidra van sziiksége, kérjlk,

vegye fel a kapcsolatot vellink:

Gyégyszer neve Forgalomba hozatali | Elérhetdségek
engedély jogosultja
Motilium 10 mg filmtabletta Janssen-Cilag Kft. cim: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14,

tel: +36 1-884-2858

fax: +36-1-884-2939

email: janssenhu@its.jnj.com
Domperidon-EP 10 mg tabletta ExtractumPharma zrt. | cim: 1044 Budapest, Megyeri Ut 64,
tel: +36-1-233-0083

fax: +36-1-233-1426

email: vigilance@expharma.hu

Tisztelettel, \/
& S Ak _m\[ \{/

Dr. Siminszky Zita Nemes Jozsef
orvos-igazgaté vezérigazgato
Janssen-Cilag Kft. ExtractumPharma zrt.

WV Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet8vé teszi az (j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat
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