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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 059/CD/8.1.7.
Data: 10/03/2014

Assunto: Domperidona - Restrigcoes de utilizacao

Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Apds conclusdo da revisao de seguranca, o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia

(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou restricdes a utilizacdo dos

medicamentos contendo domperidona, para que a relagao risco-beneficio destes medicamentos se

mantenha positiva.

Esta revisdo foi desencadeada na sequéncia de novos casos de efeitos adversos cardiacos,

incluindo prolongamento do intervalo QT (alteragdo da atividade elétrica do coracdo) e arritmias®.

Assim, o PRAC recomenda o seguinte:

Os medicamentos contendo domperidona devem ser utilizados no alivio dos sintomas de

nauseas e vomitos em periodos inferiores a uma semana;

A dose, em adultos e adolescentes com peso superior a 35 Kg, é de 10 mg até 3 vezes ao dia,

por via oral. Por via rectal, a dose recomendada é de 30 mg 2 vezes ao dia;

A dose, em doentes pedidtricos ou com menos de 35 Kg, é de 0,25 mg/kg de peso corporal

até 3 vezes por dia, por via oral;
As apresentacGes com formulagoes liquidas devem incluir dispositivos de medicdo;

Estes medicamentos nao devem ser utilizados para outras indicacdes, tais como, distensao

abdominal e azia.

Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em doentes com insuficiéncia hepatica grave ou
moderada, doentes que tenham alteragdes na actividade elétrica cardiaca ou no ritmo cardiaco

ou em doentes que tenham um risco acrescido destes efeitos;

Estes medicamentos ndao devem ser utilizados em conjunto com outros medicamentos que

tenham efeitos cardiacos semelhantes ou que reduzam a metabolizacdo da domperidona.

! Conforme Circular Informativa n.° 041/CD/8.1.7 de 11/03/2013.
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Adicionalmente, o PRAC recomenda a retirada do mercado dos seguintes medicamentos contendo
domperidona: medicamentos para administracdo oral doseados a 20 mg; supositérios doseados a

10 e 60 mg; e da associagao cinarizina + domperidona (em Portugal estes medicamentos ja ndo
se encontram autorizados).

Estas recomendagdes vao ser discutidas pelo Grupo de Coordenagdo (CMDh) que emitird uma
posicdo. Apdés a reunidgo do CMDh serdo emitidas recomendagbes mais detalhadas para
profissionais de saude e doentes.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacdo disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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