25 de Agosto de 2014

Comunicacéao dirigida aos Profissionais de Saude
Medicamentos contendo Domperidona: novas recomendacdes para
minimizar o risco cardiaco

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

A presente carta tem o proposito de informar V/ Exa. acerca das recentes
recomendacdes para minimizar o risco cardiaco da domperidona apoés a revisdo dos
beneficios e riscos dos medicamentos contendo domperidona. Esta carta esta a ser
enviada em concordancia com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e com o
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P..

Sumario:
e A relacdo beneficio/risco da domperidona permanece positiva no alivio dos
sintomas de nauseas e vomitos nos adultos, adolescentes e criangas.

e Esta revisdo confirma a existéncia de um pequeno aumento do risco de
reacbes adversas cardiacas graves relacionadas com a utilizagdo de
domperidona. Foi observado um maior risco em doentes com idades
superiores a 60 anos, em doentes a tomar doses diarias superiores a 30 mg
e em doentes que tomam concomitantemente medicamentos que prolongam
o intervalo QT ou inibidores CYP3A4.

e A domperidona deve ser usada na dose minima eficaz no periodo mais curto
possivel. A duracdo maxima do tratamento ndo deve exceder uma semana.

e As novas doses recomendadas sao:

0 Para adultos e adolescentes com peso superior ou igual a 35 kg:
10 mg até trés vezes ao dia com dose maxima de 30 mg por dia.

o0 Para criancas e adolescentes com peso inferior a 35 kg:
0,25 mg/kg de peso corporal por ingestao até trés vezes por dia com

uma dose maxima de 0,75 mg/kg de peso corporal por dia.

¢ Os medicamentos contendo domperidona estdo contraindicados em doentes
com insuficiéncia hepatica grave, em situacbes em que os intervalos de
conducéo cardiaca estao diminuidos ou possam estar afetados e em doencas
cardiacas subjacentes como insuficiéncia cardiaca congestiva e quando co-
administrados com medicamentos que prolongam o intervalo QT ou com
potentes inibidores CYP3A4.

Informacao adicional:

Os medicamentos contendo domperidona tém sido autorizados nacionalmente em
diversos Estados-Membros da Unido Europeia (UE) desde os anos 70 e tém estado
disponiveis em Portugal sob os seguintes nomes: CINET, Domperidona GP,
Domperidona Generis, Domperidona Mylan, Domperidona Baldacci, Domperidona
toLife, Domperidona Labesfal, Remotil, Domperidona Wynn, Domperidona Ciclum,
Motilium, Motilium Rapid, Domperidona Actavis, Domperidona ratiopharm e
Domperidona Germed. As indicacfes variam ligeiramente entre os diferentes
Estados-Membros da UE.
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Os riscos cardiacos dos medicamentos contendo domperidona tém estado sujeitos a
monitorizacdo ao longo de varios anos quer a nivel nacional quer a nivel da UE. A
informacdo dos medicamentos contendo domperidona foi atualizada recentemente
de modo a refletir o risco associado de prolongamento QTc e de arritmias
ventriculares graves.

Desde entdo, novos casos de reacdes adversas cardiacas graves relacionados com a
utilizacdo de domperidona tém sido continuamente notificadas, levando a agéncia
do medicamento Belga a desencadear uma reavaliacdo a nivel europeu dos riscos
cardiacos no contexto dos beneficios com o intuito de determinar se as autorizagdes
de introducdo no mercado para os medicamentos contendo domperidona deveriam
ser mantidas, alteradas, suspensas ou retiradas em toda a UE.

Esta revisdo confirmou o risco de reacdes adversas cardiacas graves relacionadas
com o uso de domperidona incluindo o prolongamento QTc, torsade de pointes,
arritmias ventriculares graves e morte subita cardiaca. Estudos epidemiolégicos
demonstraram que a domperidona estava associada a um risco aumentado de
arritmias ventriculares graves e morte subita cardiaca. Foi observado um risco
maior em doentes com idade superior a 60 anos, em doentes que tomavam
diariamente doses superiores a 30 mg e em doentes que tomavam
concomitantemente outros medicamentos que prolongam o intervalo QT ou
inibidores CYP3AA4.

Com base nos dados disponiveis, é considerado que a eficacia da domperidona esta
estabelecida para o alivio dos sintomas de nauseas e vomitos, e ndo esta
estabelecida noutras indicacoes.

No geral, a relacdo beneficio/risco da domperidona mantém-se positiva apenas
para formulacdes orais (formulacbes orais sélidas com dosagem de 10 ou 5 mg e
solugdes orais) e para supositorios para adultos (30 mg).

Por dltimo, foi concluido que sdo necessarias medidas de minimizagao do risco com
vista a melhoria da relacdo beneficio/risco que incluem a restricdo de indicacfes, o
uso de menores doses, duracdo mais curta do tratamento, inclusdo de novas
contraindicacfes, adverténcias e precaucdes.

Adicionalmente, a fim de medir e administrar de forma mais precisa as doses nos
doentes pediatricos, as suspensfes devem ser administradas usando uma seringa
oral graduada.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI)
de todos os medicamentos contendo domperidona serédo adaptados de forma a
refletir estes dados.

Contactos para a notificacdo de reacdes adversas

Os profissionais de saude devem notificar qualquer suspeita de reagcdo adversa a
estes medicamentos ao INFARMED, I|.P ou aos Titulates de AIM através dos
seguintes contactos:

Formulario online do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, |.P. em
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http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

(preferencialmente)
ou

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo de Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41; Fax:

farmacovigilancia@infarmed.pt

Contactos das empresas
Ver Anexo 2

21 798 73 97; E-mail:

Ficamos ao dispor para qualquer informacdo complementar que
considere necessaria e apresentamos 0os melhores cumprimentos.

Anexos:

1. Novo texto a incluir no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e no

Folheto Informativo (FI)

2. Contactos dos Titulares das Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM) dos
medicamentos contendo domperidona autorizados em Portugal
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