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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a actualizagdo do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) dos medicamentos contendo
domperidona, apds uma avaliacdo completa dos Ultimos estudos epidemioldgicos e dos dados
de pds-comercializagdo, incluindo notificagdes espontaneas.

A domperidona é um medicamento antagonista dopaminérgico indicado em adultos para o
alivio dos sintomas de nauseas e vomitos, sensacdo de plenitude epigastrica, desconforto nos
guadrantes superiores do abdémen e regurgitacdo do conteido gastrico e em criancas para o
alivio dos sintomas de nauseas e vomitos.

O risco de prolongamento do intervalo QTc e de arritmias ventriculares sdo riscos cardiacos
conhecidos para a domperidona e que ja se encontram incluidos no RCM destes medicamentos.
Porém, decorrente da avaliacdo dos ultimos dados, verificou-se que:

= A domperidona pode estar associada a um aumento do risco de arritmias ventriculares
graves ou morte subita cardiaca. Este risco pode estar aumentado em doentes com idade
superior a 60 anos ou a fazer doses mais elevadas (>30 mg/dia);

= A domperidona devera ser utilizada na menor dose eficaz em adultos e criancas;
= A relacdo beneficio-risco da domperidona mantém-se positiva.

Os profissionais de salde devem ter em consideracdo estes riscos, em especial no tratamento
de doentes com prolongamento dos intervalos de condugdo cardiaca, particularmente o
intervalo QTc, doentes com alteragdes electroliticas significativas ou com doengas cardiacas
subjacentes, tal como insuficiéncia cardiaca congestiva.

Os RCM e FI de todos os medicamentos contendo domperidona serdo actualizados de forma a
incluir informacgao adicional sobre os riscos descritos.

O Conselho Directivo

Q\m_ﬁ

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 1
M-DGIC-16/02


mailto:cimi@infarmed.pt

