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Priama komunikdcia poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti tykajiica sa liekov s obsahom
domperidonu a ich bezpecnosti vzhl’adom na kardiovaskuldarny systém — list lekarom a lekdrnikom

Vazeny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,

na zaklade odporucania farmakovigilacnej pracovnej skupiny (PhWP) pri Eurdpskej liekovej agentire
(EMA) a belgickej komisie pre lieky na humanne pouzitie si Vam spolo¢nost’ Johnson & Johnson

v spolupraci s Federalnou agenturou pre lieky a zdravotnicke produkty dovoluje poskytnat’ novi
informaciu tykajucu sa srdcového rizika liekov obsahujicich domperidon.

Zhrnutie

e Niektoré epidemiologické studie preukazali, Ze domperidén mozZe mat’ suvislost’ so
zvySenym rizikom zavaZnej ventrikuldrnej arytmie alebo nahlym srdcovym umrtim.

o Riziko predlZenia QTc intervalu a ventrikularna arytmia si zname srdcové rizika a su
zahrnuté v sihrnoch charakteristickych vlastnosti vSetkych liekov s obsahom domperidonu.

e Riziko zavaZnej ventrikularnej arytmie alebo nahleho srdcového imrtia méze byt’ vysSie
u pacientov starsich ako 60 rokov alebo pri uzivani dennych davok vyssich ako 30 mg.

e Dospeli a deti maji uZivat’ najnizsie ucinné davky domperidénu.
¢ Rovnovaha riziko-prinos domperidénu zostava pozitivna.
DalSie informacie tykajice sa bezpecnosti

Peroralna liekova forma domperidénu je v Slovenskej republike registrovana od roku 1993. Liek
Motilium lingual je registrovany od roku 2001 a jeho schvélené indikacie su:

1. Komplex dyspeptickych priznakov, ktoré su Casto spojené s oneskorenym vyprazdiovanim zaludka,
gastroezofagealnym refluxom a ezofagitidou:

- pocit plnosti v epigastriu, v€asny pocit nasytenia, pocit abdominalnej distenzie,
bolest’ v hornej ¢asti abdomenu;

- meteorizmus, eruktacia, flatulencia;

- nauzea a vomitus;

- pyroza s regurgitaciou obsahu zaludka do st alebo bez ne;j.



2. Nauzea a vomitus funk¢ného, organického, infek¢ného alebo dietetického pévodu alebo vyvolané
radioterapiou alebo medikamentdznou lieCbou. Specifickou indikaciou je nauzea a vomitus vyvolané
agonistami dopaminu pouzivanymi pri liecbe Parkinsonovej choroby (ako su L-dopa a bromokriptin).

Srdcové riziko liekov obsahujucich domperidon je niekol’ko rokov monitorované na narodnych tirovniach
ako aj na urovni eurépskej. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku bol vo februari 2004 aktualizovany
tak, aby zahffial riziko predizenia QTc intervalu domperidénom. V roku 2008 bola informécia o lieku
aktualizovana o d’al§iu informaciu tykajiicu sa rizika prediZenia QTc intervalu a o informaciu o srdcovom
riziku.

V roku 2010 boli v odbornej literature publikované dve nové epidemiologické §tadie ', ktoré sa tykali
rizika ventrikularnej arytmie alebo nahleho srdcového imrtia a ich moznej stivislosti s domperidonom. S
nahlym srdcovym umrtim bola zistena slaba stvislost’. Zo $tadie bolo vyvodené, Ze nejaky dokaz
podporujuci dohady existuje najmé pri vy$Som davkovani (> 30 mg/dei) alebo u pacientov starSich ako 60
rokov. Vtedy moze byt domperidon dany do stvislosti so zvySenym rizikom zavaznej ventrikularne;
arytmie alebo nahleho srdcového umrtia.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti si maju uvedomit’ tieto rizika a byt obzvlast opatrni pri lieceni
pacientov, u ktorych sa uz vyskytuje predizenie niektorého vodivého intervalu srdca (zv1ast QTc
intervalu), pacientov s vyznamnym naruSenim elektrolytovej rovnovéhy alebo zakladnymi ochoreniami
srdca ako kongestivne zlyhanie srdca.

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku vSetkych liekov obsahujucich domperidon budu aktualizované
tak, aby zahfnali tieto udaje.

Poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti pripominame, aby pouzivali liek Motilium lingual tak, ako je
odporacané v schvalenom stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak potrebujete d’alSie informacie, kontaktujte nas, prosim, prostrednictvom nizsie uvedenych kontaktnych
udajov.

S pozdravom,

PharmDr. Zuzana Pastirova
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