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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o novim bezbjedonosnim informacijama o primjeni
ljekova Kkoji sadrze domperidon: rizik od kardiovaskularnih nezeljenih dejstava —
ograni¢enje indikacija, uvodenje novih kontraindikacija, smanjenje doze i duZine
primjene lijeka

Podgorica, 03.10.2014.

Postovani zdravstveni radnici,

Kompanija Farmegra d.o.o. i kompanija Glosarij d.o.o., uvoznici lijeka Tametil®
(domperidon), 30x10 mg, tablete, proizvodjaca Krka d.d.. kao i kompanija Pharmacy House
koja uvozi lijek Domperidone ABC tablete 30x10mg, proizvodata ABC Farmaceutici, u
saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), ovim putem
zeli da Vas obavijesti 0 novim bezbjednosnim informacijama vezano za primjenu ljekova koji
sadrze domperidon, koje su uslijedile nakon nedavno zavrsene evaluacije odnosa koristi i
rizika primjene domperidona od strane Evropske agencije za ljekove (European Medicines
Agency- EMA).  Evaluacija odnosa koristi i rizika od primjene ljekova koji sadrze
domperidon, na nivou zemalja EU je pokrenuta zbog kontinuiranog prijavljivanja ozbiljnih
kardiovaskularnih nezeljenih dejstava.

Sazetak
Nove preporuke EMA o terapijskoj primjeni domperidona ukljucuju sljedece:

e Domperidon je lijek koji se primjenjivao za razlicite stomacne i digestivne
poremecaje. Usljed zabrinutosti zbog moguéeg povecanog rizika od kardiovaskularnih
nezeljenih dejstava,  primjena domperidona se ograni¢ava na ublaZavanje
simptoma muénine i povraéanja. Ne postoje nau¢ni dokazi koji bi opravdali dalju
primjenu ljekova koji sadrze domperidon u lijecenju drugih digestivnih poremecaja, u
prvom redu goruSice i naduvenosti. Treba primjenjivati najmanje efikasne doze u
najkracem mogucem vremenskom periodu.

e Terapija ne treba da traje duze od 7 dana. Pacijentima koji trenutno primjenjuju
domperidon treba na sljedecoj rutinskoj kontroli dati savjet o nastavku terapije,
promjeni doze ili prekidu terapije.

e Primjena domperidona kontraindikovana je kod osoba:
— koje imaju, ili mogu da imaju, poremecaje provodljivosti srca;
— sa postoje¢im bolestima srca. kao §to je kongestivna sréana insuficijencija;
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— koje primjenjuju druge ljekove koji produzavaju QT interval ili su snazni
CYP3A4 inhibitori;

— saumjerenim ili teSkim oStecenjem jetre.

Kod pacijenata sa nekim od navedenih stanja treba preispitati terapiju na sljedecoj

rutinskoj kontroli i prevesti ih na alternativnu terapiju, ako je potrebna.

e Za odrasle ili adolescente starije od 12 godina i tjelesne mase 35 kg ili vise,
preporuc¢ena maksimalna dnevna doza je 30 mg (10 mg do tri puta na dan). Tablete
nijesu pogodne za primjenu kod djece mlade od 12 godina i tjelesne mase manje od 35
kg.

e Pacijente treba posavjetovati o sljedecem:

— domperidon treba primjenjivati samo u kratkom vremenskom periodu za terapiju
mucnine i povracanja;

— ukoliko primjenjujete domperidon i imate bilo kakav problem sa srcem ili imate
neko pitanje u vezi sa VaSom terapijom, posavjetujte se na sljedec¢oj redovnoj
kontroli sa Vasim ljekarom ili farmaceutom;

— ukoliko tokom primjene domperidona osjetite nepravilan rad srca ili nesvjesticu,
odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Dodatne informacije o procjeni lijeka

U Evropskoj uniji, Komitet za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance (PRAC -
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) pri Evropskoj agenciji za ljekove (EMA)
sproveo je detaljnu procjenu odnosa koristi i rizika primjene domperidona. U tom postupku,
utvrdeno je malo povecanje rizika od ozbiljnih poremecaja srca. Veéi rizik je primijeéen kod
pacijenata starijih od 60 godina, odraslih koji primjenjuju domperidon u dnevnim
dozama ve¢im od 30 mg, kao i kod pacijanata koji istovremeno sa domperidonom
primjenjuju ljekove koji produzavaju QT interval ili ljekove koji su CYP3A4 inhibitori.
Sveukupno je zaklju¢eno da ima dovoljno dokaza koji pokazuju da Korist primjene
oralnih formi domperidona nadmasuje rizike, kada se domperidon 10 mg Koristi do 3
puta dnevno, u terapiji mucnine i povracanja.

CMDh (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human)
kao nadlezno tijelo u zemljama Evropske unije je podrzalo preporuku PRAC.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija na ljekove

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na ljekove, uklju¢uju¢i i Tametil®, i
Domperidone ABC tablete, prijaifite CALIMS-u popunjavanjem odgovarajuéeg obrasca koji
mozete preuzeti sa web portala CALIMS (www.calims.me). Popunjen obrazac mozete poslati
na jedan od sljedec¢ih nacina:

—  postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64a
81000 Podgorica

— telefaksom: +382 (0)20 310 581
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elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

— putem informacionog sistema, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu
nezeljenih dejstava.

Dodatno. sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Tametil® i Domperidone ABC tablete moZzete da
prijavite i kompanijama Farmegra d.0.0.. Podgorica, odnosno Glosarij d.o.0., i to odgovornoj
osobi za farmakovigilancu za program ljekova Krka d.d., na sliede¢e kontakt podatke:

Dr Milovan Popovi¢

Odgovorna osoba za farmakovigilancu za program liekova KRKA d.d.

Farmegra d.o.o.

Kritskog odreda 4/1

81000 Podgorica, Crna Gora

tel+382 69 806 105

e-mail: milovan.popovic@krka.biz

kao i kompaniji Pharmacy House na sljedece kontakt podatke:

Dipl ph Aleksandra Gvozdenovi¢-Lakic
Pharmacy house d.o.o.

Park suma Tolosi Ul Baku bb lokal 28
81000 Podgorica, Crna Gora

Tel +38269015050
e-mail:pharmacy.house@t-com.me

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete §to je moguce vise podataka,
ukljuujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Ukoliko imate pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije u vezi sa terapijskom
primjenom domperidona, molimo Vas da nam se obratite na gore navedene kontakt podatke.
Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa domperidonom prenesete svim
relevantnim zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji.

Dr Milovan Popovic¢ »
Odgovorna osoba za farmakovigilancu za program liekova KRKA d.d.
Farmegra d.o.o.

Kritskog odreda 4/1

81000 Podgorica, Crna Gora
tel+382 69 806 105

e-mail: milovan.popovic@krka.biz
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Dipl ph Aleksandra Gvozdenovi¢-Lakié¢
Pharmacy house d.o.o.

Park Suma Tolosi Ul Baku bb lokal 28
81000 Podgorica, Crna Gora

Tel +38269015050
e-mail:pharmacy.house@t-com.me
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