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Vaistų, kurių sudėtyje yra domperidono, vartojimo 
apribojimai 
 

2014 m. balandžio 23 d. Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos 
procedūros koordinavimo grupė (CMD(h) patvirtino rekomendacijas apriboti vaistų, kurių sudėtyje yra 
domperidono, vartojimą. ES valstybių narių interesams atstovaujanti vaistų reguliavimo institucija 
CMD(h) sutarė, kad šie vaistai turėtų būti vartojami tik siekiant palengvinti pykinimo ir vėmimo 
simptomus, taip pat, kad reikėtų apriboti šių vaistų dozes ir gydymo jais trukmę, o tais atvejais, kai 
juos numatoma skirti vaikams, kai tik įmanoma atsargiai pakoreguoti vaistų dozes pagal paciento 
svorį. Pirmiausia kovo 3–6 d. vykusiame posėdyje rekomendacijas pateikė Europos vaistų agentūros 
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atidžiai įvertinęs turimus duomenis apie 
tokių vaistų naudą ir keliamą riziką. 

Pavienėse ES valstybėse narėse vaistai, kurių sudėtyje yra domperidono, buvo įregistruoti nacionaliniu 
lygmeniu ne tik pagal įvairios kilmės pykinimo ir vėmimo slopinimo, bet ir pagal tokių simptomų, kaip 
pilvo pūtimas, nemalonus pojūtis pilve ir rėmuo, slopinimo indikacijas.  

Domperidono peržiūra buvo atlikta Belgijos vaistų institucijos prašymu, sunerimus dėl vaisto poveikio 
širdžiai. Dėl tokio šalutinio poveikio 1985 m. buvo panaikintas švirkščiamųjų domperidono preparatų 
rinkodaros leidimas. Prieš tai Europos vaistų agentūra įvertino rimtą domperidono poveikį širdžiai, 
įskaitant QT intervalo pailgėjimą (širdies elektrinio aktyvumo pokyčius) ir aritmiją (širdies ritmo 
sutrikimą), dėl to į preparato informacinius dokumentus buvo įtraukti atitinkami įspėjimai. Nepaisant 
to, ir toliau buvo gaunama pranešimų apie domperidoną vartojantiems pacientams nustatomus širdies 
sutrikimus, todėl PRAC buvo paprašyta įvertinti, ar šių pagal patvirtintas indikacijas vartojamų 
patvirtintų formų vaistų nauda tebėra didesnė už jų keliamą riziką, ar nereikėtų keisti jų rinkodaros 
leidimų visoje ES ar juos reikėtų palikti. 

Daugumos balsais CMD(h) patvirtino PRAC rekomendaciją, kurioje siūlyta vaistus, kurių sudėtyje yra 
domperidono, palikti rinkoje ir toliau leisti vartoti juos ES pagal pykinimo ir vėmimo simptomų 
slopinimo indikaciją, bet suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne mažiau kaip 35 kg, 
rekomenduojamą geriamųjų vaistų dozę sumažinti iki 10 mg ne daugiau kaip tris kartus per parą. 
Šiems pacientams taip pat galima skirti šį vaistą žvakutėmis, po 30 mg du kartus per parą. Vaikams ir 
paaugliams, sveriantiems iki 35 kg, skirti preparatai turėtų būti vartojami per burną po 0,25 mg/kg 
kūno svorio iki trijų kartų per parą. Prie skystos formos preparatų bus pridedamas dozatorius, kad būtų 
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galima tiksliai pamatuoti vaisto dozę pagal kūno svorį. Paprastai šio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 
savaitę.  

Domperidono nebebus galima vartoti pagal kitų sutrikimų, pvz., pilvo pūtimo ar rėmens, gydymo 
indikaciją. Šį vaistą draudžiama vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo ar sunkių kepenų 
veiklos sutrikimų, ir pacientams, kurių širdies elektrinis aktyvumas ar širdies ritmas yra sutrikęs arba 
kuriems kyla didesnė tokio poveikio rizika. Be to, domperidono negalima vartoti kartu su kitais vaistais, 
kurie turi panašų poveikį širdžiai arba lėtina domperidono skilimą organizme (taip didindami šalutinio 
poveikio riziką). Atitinkamai buvo pakeisti preparato informaciniai dokumentai. Po 20 mg dozuojamų 
geriamųjų preparatų ir 10 ar 60 mg žvakučių, taip pat, jei tik įmanoma, sudėtinių domperidono ir 
cinarizino (antihistamino) preparatų neberekomenduojama vartoti, ir siūloma juos išimti iš rinkos. 

Nors peržiūros metu nebuvo aptartas domperidono vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas, visais 
atvejais vartojant domperidoną, reikėtų laikytis principų, kuriais yra pagrįstos šios rekomendacijos. 

Kadangi CMD(h) nuomonė buvo priimta daugumos balsais, ji buvo nusiųsta Europos Komisijai, kuri šiai 
nuomonei pritarė ir paskelbė visoje ES teisiškai privalomą galutinį sprendimą. 

Informacija pacientams 

• Domperidonas – tai vaistas, vartojamas esant įvairiems skrandžio ir virškinimo sutrikimams. Buvo 
sunerimta, kad vartojant šį vaistą, kai kuriems pacientams gali padidėti šalutinio poveikio širdžiai, 
įskaitant pavojingą širdies ritmo sutrikimą, rizika. 

• Kadangi atlikus peržiūrą nustatyta, kad didžiausia rizika kyla tais atvejais, kai domperidonas 
vartojamas didelėmis dozėmis arba kai jis vartojamas ilgesnį laiką, šį vaistą turėtų būti leidžiama 
vartoti tik nedidelėmis dozėmis pagal pykinimo (šleikštulio) ir vėmimo simptomų slopinimo 
indikaciją. Paprastai gydymas turėtų būti tęsiamas ne ilgiau kaip savaitę. 

• Suaugusiesiems rekomenduojama vaisto dozė vartojant geriamuosius preparatus yra 10 mg iki 
trijų kartų per parą, o vartojant žvakutes – 30 mg du kartus per parą. Vaikams tinkamų formų 
vaisto dozės turi būti apskaičiuojamos pagal kūno svorį ir vaistas vartojamas naudojant dozatorių, 
kuriuo galima tiksliai pamatuoti jo dozę. Kai kurie preparatai bus išimti iš rinkos, nes jų stiprumas 
neatitinka rekomenduojamų naujų dozių. 

• Tvirtų įrodymų, kuriais būtų galima pagrįsti domperidono vartojimą esant kitiems sutrikimams, 
pvz., pilvo pūtimui ir rėmeniui, nėra, todėl šio vaisto nebegalima vartoti šiems sutrikimams gydyti. 

• Domperidono negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikrų širdies sutrikimų arba 
vartojantiems tam tikrus kitus vaistus, kurie stiprina domperidono poveikį arba lėtina jo skilimą 
organizme. 

• Iškilus abejonių, pacientai ar pacientus slaugantys asmenys turėtų pasitarti su sveikatos priežiūros 
specialistu. Pacientai, kurie domperidoną vartoja ilgą laiką, didelėmis dozėmis arba ne dėl pykinimo 
ir vėmimo, turėtų pasitarti dėl jiems taikomo gydymo su savo gydytoju kito suplanuoto 
apsilankymo pas jį metu arba aptarti tai su vaistininku. 

Informacija sveikatos priežiūros specialistams 

• Atlikus duomenų peržiūrą buvo patvirtinta, kad vartojant domperidoną šiek tiek padidėja rimtų 
nepageidaujamų šio vaisto sukeltų širdies reakcijų, įskaitant QT intervalo pailgėjimą, verpstinę 
skilvelių tachikardiją (torsade de pointes), stiprią skilvelių aritmiją ir staigią mirtį sutrikus širdies 
veiklai, rizika. Didesnė rizika nustatyta pacientams, kurie yra vyresni nei 60 metų, taip pat 
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suaugusiesiems, vartojantiems daugiau kaip 30 mg geriamojo preparato per parą, ir tiems, kurie 
tuo pat metu vartoja QT intervalą ilginančius vaistus arba fermento CYP3A4 inhibitorius. 

• Pagal pykinimo ir vėmimo simptomų slopinimo indikaciją vartojamo domperidono naudos ir rizikos 
santykis tebėra teigiamas. Turimų veiksmingumą patvirtinančių duomenų nepakako šio vaisto 
vartojimui pagal kitas indikacijas pagrįsti. 

• Domperidoną reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis ir kuo trumpesnį laiką. 
Paprastai gydymą reikėtų tęsti ne ilgiau kaip savaitę. 

• Nauja suaugusiesiems (ir paaugliams nuo 35 kg – jei patvirtinta tokia preparato indikacija) 
rekomenduojama vaisto dozė vartojant geriamąjį preparatą yra 10 mg iki trijų kartų per parą (ne 
daugiau kaip 30 mg per parą). Suaugusieji taip pat gali vaistą vartoti į tiesiąją žarną žvakučių 
forma, po 30 mg du kartus per parą. 

• Jeigu rinkoje yra vaikams tinkamų domperidono preparatų, rekomenduojama vaisto dozė vartojant 
geriamuosius preparatus yra 0,25 mg/kg kūno svorio iki trijų kartų per parą. Siekiant tiksliai 
pamatuoti vaikui skirtą geriamosios suspensijos dozę, reikia naudoti atitinkamą graduotą vaistams 
gerti pritaikytą švirkštą. 

• Domperidono preparatų negalima vartoti pacientams, turintiems sunkių kepenų veiklos sutrikimų, 
sergantiems ligomis, dėl kurių sutrikęs arba gali sutrikti širdies pralaidumas, bei sergantiems 
esmine širdies liga, pvz., staziniu širdies nepakankamumu; taip pat šių preparatų negalima vartoti 
kartu su QT intervalą ilginančiais vaistais ir stipriais CYP3A4 inhibitoriais. 

• Preparatai, kurie neatitinka naujų dozavimo rekomendacijų, ir sudėtiniai domperidono ir cinarizino 
preparatai bus išimti iš rinkos. Preparatų, kurių sudėtyje yra domperidono, informaciniai 
dokumentai buvo atnaujinti, o sveikatos priežiūros specialistams nusiųstas laiškas, kuriame 
paaiškinamos naujosios rekomendacijos. 

Šios rekomendacijos parengtos nuodugniai apsvarsčius iš įvairių šaltinių surinktus domperidono 
saugumo ir veiksmingumo duomenis, t. y. publikuotų ir nepublikuotų neklinikinių ir klinikinių tyrimų 
duomenis, įskaitant išsamų QT tyrimą, surinktų pranešimų iš domperidono preparatų saugumo 
duomenų bazių apie klinikinius širdies sutrikimų atvejus ir poveikį kraujagyslių sistemai apžvalgą, 
farmakoepidemiologinius tyrimus ir publikuotus bei nepublikuotus veiksmingumo tyrimus. 

• Apskritai surinktų duomenų pakako, kad būtų galima pagrįsti geriamojo domperidono vartojimą po 
10 mg iki trijų kartų per parą pagal bendrą suaugusiesiems pasireiškiančio pykinimo ir vėmimo 
slopinimo indikaciją. Duomenų, kuriais būtų galima pagrįsti domperidono vartojimą pagal šią 
indikaciją vaikų populiacijoje, buvo nedaug, ir nors manoma, kad šio vaisto veikimo mechanizmas 
gydant suaugusiuosius ir vaikus turėtų būti toks pat, buvo paprašyta atlikti daugiau tyrimų, 
siekiant surinkti papildomų duomenų, kuriais būtų galima pagrįsti vaisto veiksmingumą vaikų 
populiacijoje. 

• Buvo pateikta itin mažai duomenų, kuriais būtų galima pagrįsti domperidono vartojimą pagal kitas 
indikacijas. Visų pirma buvo labai nedaug duomenų, kuriais būtų galima pagrįsti ilgalaikį 
domperidono veiksmingumą gydant dispepsiją ir gastroezofaginio refliukso sutrikimą. Todėl 
laikytasi nuomonės, kad pagal šias indikacijas vartojamo domperidono nauda nėra didesnė už 
keliamą riziką. 

• Nors iš išsamaus QT tyrimo su domperidonu rezultatų matyti, kad sveikiems tiriamiesiems 
vartojant šį vaistą po 10 ir 20 mg keturis kartus per parą, koreguotasis QT reikšmingai nepailgėjo, 
šis tyrimas turi trūkumų, dėl kurių sumažėja galimybė daryti šio tyrimo duomenimis paremtas 
išvadas. 
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• Peržiūrėjus originaliojo preparato saugumo duomenų bazę, kurioje užregistruoti 342 rimti 
pranešimai apie širdies reiškinius arba kraujagyslių sistemos tyrimus, išryškėjo, kad atitinkamiems 
pacientams labai dažnai nustatyti širdies ritmo sutrikimus sukeliantys susiję širdies ir kraujagyslių 
sistemos sutrikimų rizikos veiksniai, praeityje diagnozuoti širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai 
ir tuo pat metu šių pacientų vartoti vaistai. Iš 57 užregistruotų mirties dėl širdies ir kraujagyslių 
sistemos sutrikimo atvejų, 27 atvejais pacientams buvo nustatyta kitų rizikos veiksnių, o dar 13 
atvejų paciento mirties sąsaja su domperidono vartojimu yra neįtikima arba tokią mirtį lėmė kiti 
veiksniai. Apskritai iš saugumo duomenų apžvalgų matyti, kad maždaug 40 % tokių pranešimų yra 
apie vyresnius nei 60 metų pacientus. 

• Užregistruota daug atvejų, kai pacientai kartu su domperidonu vartojo – arba įtariama, kad vartojo 
– vaistus, kurie ilgina QT intervalą, taip pat CYP3A4 inhibitorius arba kalio pasišalinimą iš 
organizmo skatinančius diuretikus. Tai atitinka vaistų tarpusavio sąveikos tyrimų ir spontaninių 
pranešimų duomenis. Šiuo klausimu į preparato informacinius dokumentus buvo įtrauktos 
atitinkamos rizikos mažinimo priemonės. 

• Dauguma epidemiologinių tyrimų leidžia manyti, kad domperidono poveikis susijęs su didesne 
staigios mirties sutrikus širdies veiklai arba skilvelių aritmijos rizika. Kai kurie iš šių tyrimų taip pat 
patvirtino, kad didesnė rizika kyla vyresniems nei 60 metų pacientams ir pacientams, 
vartojantiems dideles vaisto dozes (daugiau kaip 30 mg per parą). 

 

Daugiau informacijos apie vaistą 

Daugumoje ES valstybių narių vaistai, kurių sudėtyje yra domperidono, įregistruoti nuo praėjusio 
amžiaus 8-ojo dešimtmečio, vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis; ES rinkoje plačiai prieinami ir 
receptiniai, ir nereceptiniai domperidono preparatai. Jie tiekiami įvairiais prekiniais pavadinimais (pvz., 
Motilium) tablečių, geriamosios suspensijos ir žvakučių forma. Kai kuriose valstybėse narėse galima 
įsigyti sudėtinio domperidono ir cinarizino (antihistamino) preparato, kuris vartojamas sergant supimo 
liga. 

Veikdamas domperidonas blokuoja žarnyne ir su vėmimu susijusioje galvos smegenų dalyje esančius 
neuromediatoriaus dopamino receptorius. Tai padeda išvengti pykinimo (šleikštulio) ir vėmimo. 

Daugiau informacijos apie procedūrą 

Domperidono peržiūra pradėta 2013 m. kovo 1 d. Belgijos vaistų institucijos – Federalinės vaistų ir 
sveikatingumo produktų agentūros (FAGG-AFMPS) – prašymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 
31 straipsniu. 

Pirmiausia šių duomenų peržiūrą atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). 
PRAC rekomendacijos buvo nusiųstos Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir 
decentralizuotos procedūros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priėmė galutinę nuomonę. ES valstybių 
narių interesams atstovaujančios CMD(h) pareiga – užtikrinti, kad visoje ES vaistams, kurių rinkodaros 
leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis, būtų taikomi suderinti saugumo 
standartai.  

Kadangi CMD(h) nuomonė buvo priimta daugumos balsais, ji buvo nusiųsta Europos Komisijai, kuri šiai 
nuomonei pritarė ir 2014 m. rugsėjo 1 d. paskelbė visoje ES teisiškai privalomą galutinį sprendimą. 
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Kreipkitės į mūsų atstovus spaudai 

Monika Benstetter arba Martin Harvey 

Tel. +44 (0)20 7418 8427 

E. paštas press@ema.europa.eu 
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