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COSTI (domperidén) - pripomenutie schvalenej indikacie a kontraindikacii savisiacich
so zavaznymi kardiovaskularnymi neziaducimi Ga¢inkami

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost MEDOCHEMIE Ltd., si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu liediv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Zhrnutie

Jedinou schvalenou indikaciou pre lieky s obsahom domperidénu je Glava od priznakov
nevol'nosti a vracania u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a viac, s hmotnostou =
35 kg. Indikacia pre deti a dospievajlcich mladsich ako 12 rokov bola zrusena. V pripade
schvalenej indikacie prinosy lieCby nadalej prevazuju nad jej rizikami.

Lieky s obsahom domperidénu su kontraindikované:

u pacientov precitlivenostou na lie¢ivo alebo na ktortukolvek z pomocnych latok

u pacientov s nadorom hypofyzy uvolfiujicim prolaktin (prolaktindm)

u pacientov so stredne zévaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene

u pacientov so znamym pritomnym predlZzenim intervalov srdcového vedenia (najma QTc),

u pacientov s vyznamnymi poruchami elektrolytovej rovnhovahy alebo so zakladnymi

srdcovymi ochoreniami, ako je napr. kongestivne srdcové zlyhavanie

e pocas sibeZzného uZivania so silnymi inhibitormi CYP3A4 (bez ohladu na ich ucinky na
predlZzenie QT intervalu)

e pocas slbezného uzivania s liekmi predlZzujicimi interval QT

V slvislosti s uzivanim domperidénu boli pozorované zavazné kardiovaskularne
neziaduce Gcinky: ventrikuladrne arytmie, predlZenie intervalu QTc, torsades de pointes a nahla
srdcova smrt. Frekvencia vyskytu tychto neZiaducich G&inkov nie je zndma.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Bezpeénost liekov s obsahom domperidénu bola v roku 2014 prehodnotend EMA Vyborom pre
hodnotenie rizik liekov (PRAC). Toto prehodnotenie potvrdilo riziko zavaZnych kardiovaskularnych
neziaducich Uc¢inkov suvisiacich s uzivanim domperidénu vratane predizenia QT intervalu, torsades
de pointes, zavaznej ventrikularnej arytmie a nahlej srdcovej smrti. Nakoniec PRAC dospel

k zaveru, Ze na zlepSenie pomeru prinosov a rizik su potrebné nasledujlice opatrenia na
minimalizaciu rizik:

e Obmedzenie schvalenej indikacie na Ulavu od priznakov nevolnosti a vracania.

e Uzivanie niZSich davok: 10 mg najviac trikrat denne s maximalnou davkou 30 mg denne
pre dospelych a dospievajlcich starsich ako 12 rokov s hmotnos,t'ou > 35 kg.

e KratSia diZka trvania lieCby: uZivanie poCas najkratSej mozZnej diZky trvania liecby.
Maximalna dlZka trvania lie¢by zvyéajne nema presiahnut jeden tyzderi.

e Pridanie kontraindikacii: pacienti so stredne zédvaznou az zavaznou poruchou funkcie
peCene, pacienti s narusenymi intervalmi srdcového vedenia, najméa QTc, pacienti so
zakladnymi srdcovymi ochoreniami ako je kongestivne srdcové zlyhavanie, pacienti
s vyznamnymi poruchami elektrolytovej rovnovahy, a/alebo pocas stibezného uZivania
s liekmi predlzujucimi QT interval alebo so silnymi CYP3A4 inhibitormi.

o Subezné uzivanie domperidénu s liekmi predlzujacimi QT interval vratane
apomorfinu je kontraindikované a je mozné len v pripade, ak prinos subezného
uzivania s apomorfinom prevysi mozné rizika a su splnené vsetky odporucané
bezpecnostné opatrenia uvedené v SPC pre apomorfin.

e Pridanie upozorneni a opatreni ohfadom kardiovaskularnych G¢inkov domperidénu.
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Studie uskutoénené vo viacerych eurdépskych krajindch poukézali na to, Ze nie vietci lekari vedia o
obmedzenej indikacii a kontraindikaciach domperidonu. Lekdrom sa preto tymto listom pripomina
bezpecné pouzivanie liekov s obsahom domperiddnu v sulade so schvalenymi informaciami o lieku.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné Udaje

Podozrenia na neziaduce G¢inky mdzete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
COSTI. Ak mate otdzky alebo potrebujete daldie informacie, obratte sa, prosim, na nasledovny
kontakt:

MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0.

Na kopci 27

811 02 Bratislava,

Slovensko

Tel: +421254645471

Email: office.slovakia@medochemie.com

S pozdravom,

Ing. Eva Matuskova
Regulatory Specialist
MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.o0.
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