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Domperidonu saturoso zalu lietoSanas ierobezojumi

2014. gada 23. aprill Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMDh) apstiprinaja ieteikumus ierobezot domperidonu saturoso zalu lietosanu.
CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa zalu kompetenta institlicija, vienojas, ka Sis zales
drikst lietot tikai, lai mazinatu sliktas diSas un vemsanas simptomus, ka ir jaierobezo devas un
arstésanas ilgums un devas un arstésanas ilgums ripigi japielago pacienta kermena masai, ja Sis zales
ir pieejamas lietoSanai bérniem. Sakotnégji ieteikumus péc ripigas pieejamo pieradijumu par So zalu
ieguvumiem un risku novértéSanas 3.—6. marta sanaksmé sniedza EMA Farmakovigilances riska
vértésanas komiteja (PRAC).

Domperidonu saturosas zales ir redistrétas nacionali atseviskas Eiropas Savienibas dalibvalstis dazadas
izcelsmes sliktas diGSas un vemsanas arstésanai, ka ari lai novérstu tadus simptomus ka védera
uzpisanas, diskomforta sajlita védera un grémas arstésanai.

Domperidona lietas parskatiSanu veica péc Belgijas Zalu agentiras Iliguma, lai kliedétu bazas par zaju
ietekmi uz sirdi. Domperidona injicéjamo zalu formu atsauca 1985. gada sadu blakusparadibu d&|. EMA
ieprieks ir vértéjusi domperidona nopietno ietekmi uz sirdi, tai skaita QT intervala pagarinasanos (sirds
elektriskas aktivitates izmainas) un aritmijas (nestabilu sirdsdarbibu), zalu informacija ieklaujot
atbilstoSus bridinajumus. Tomér aizvien tika zinots par sirdsdarbibas traucéjumu gadijumiem
pacientiem, kuri lieto Sis zales, un tadé| PRAC tika izteikts IGgums izvértét, vai So zalu ieguvumi aizvien
attaisno risku apstiprinato indikaciju un zalu formu gadijuma un vai redistracijas apliecibas visa Eiropas
Savieniba vajadzétu saglabat vai mainit.

CMDh ar balsu vairakumus apstiprinaja PRAC ieteikumu, ka domperidonu saturo$am zalém aizvien
jabit pieejamam un tas Eiropas Savieniba var turpinat lietot sliktas diSas un vemsanas simptomu
arstésanai, bet ka ieteicama deva ir jasamazina Iidz 10 mg Iidz trim reizém diena, lietojot iekskigi
pieaugusajiem un pusaudziem, kuri sver 35 kg vai vairak. Siem pacientiem $is zales var lietot ari
supozitoriju veida pa 30 mg divreiz diena. Zales, kas registrétas bérniem un pusaudziem, kuri sver
mazak neka 35 kg, jalieto iekskigi pa 0,25 mg uz kg kermena masas lidz trim reizém diena. Skidrajam
za|u formam pievienos mérierices, lai varétu zales precizi dozé&t atbilstosi kermena masai. Sis zales
parasti nedrikst lietot ilgak par vienu nedé|u.

Domperidons vairs nebs registréts citu traucéjumu, pieméram, védera uzplsanas vai grému,
arst&$anai. Sis zales nedrikst lietot pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem aknu darbibas
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traucéjumiem, tiem, kuriem ir sirds elektriskas aktivitates vai sirds ritma traucéjumi, vai tiem, kuriem
ir palielinats sadu blakusparadibu risks. Turklat Sis zales nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kuram ir
lidziga ietekme uz sirdi vai kuras mazina domperidona sadaliSanos organisma (tadéjadi palielinot
blakusparadibu risku). Veikti atbilstoSi grozijumi zalu informacija. Zales, kas nodrosina 20 mg devu,
lietojot iekskigi, un 10 mg vai 60 mg, lietojot supozitoriju veida, vairs netiek ieteiktas un ir jaatsauc,
tapat ka kombinétie preparati ar cinarizinu (prethistamina lidzekli), ja tadi pieejami.

Lai gan parskatiSanas mérkis neietvéra lietoSanu neregistrétam indikacijam, Sajos ieteikumos ietvertie
principi ir janem véra vienmér, kad lieto domperidonu.

Ta ka CMDh Iemumu apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja
un pienéma galigo, visa Eiropas Savieniba likumigi saistoSu Ilemumu.

Informacija pacientiem

e Domperidons ir zales, ko lieto dazadu kunda darbibas un gremosanas traucéjumu arstésanai. Bija
izteiktas bazas, ka tas varétu palielinat ari sirdi saistito blakusparadibu risku, tostarp izraisit
bistami neregularu sirdsdarbibu daziem pacientiem.

e Ta ka, veicot parskatisanu, konstatéja, ka vislielakais domperidona raditais risks ir, lietojot Sis
zales lielas devas vai ilgstosi, tas drikst registrét tikai lietoSanai mazas devas sliktas disas un
vems$anas simptomu arstésanai. ArstéSanu parasti drikst turpinat tikai vienu nedé|u.

e Ieteicama deva pieaugusajiem ir 10 mg iekskigi lidz trim reizém diena vai 30 mg supozitoriju veida
divreiz diena. Ja ir pieejami bérniem pieméroti preparati, devas jaapréekina atkariba no kermena
masas un jadod ar ierici, ar kuru var precizi nomérit devu. Dazus preparatus atsauks no tirgus, jo
to stiprums neatbilst jaunajam devam.

e Nav iegti labi pieradijumi, lai atbalstitu domperidona lietoSanu citu trauc&jumu, pieméram, védera
uzphsanas un grému, arstésanai, tade| tas vairs nav registréts So traucéjumu arstésanai.

e Pacienti, kuriem ir noteikti sirdsdarbibas trauc&jumi vai kuri lieto noteiktas citas zales, kas
pastiprina domperidona ietekmi vai mazina ta sadaliSsanos organisma, nedrikst lietot domperidonu.

e Pacientiem vai apripétajiem, kuriem ir kadas bazas, jakonsult&jas ar veselibas apripes specialistu.
Tiem, kuri lieto domperidonu ilgstosi vai lielakas devas vai citu traucéjumu, nevis sliktas disas un
vemsanas arstésanai, nakamaja planotaja apmekléjuma jakonsultéjas ar arstu vai ar farmaceitu,
lai apspriestu viniem veikto arstésanu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Pieradijumu parskatiSana apstiprina nedaudz palielinatu ar domperidona lietoSanu saistitu nopietnu
kardialu nevélamu zalu blakusparadibu, tai skaitd QTc pagarinasanas, torsade de pointes, nopietnu
kambaru aritmiju un péksnas kardialas naves risku. Palielinatu risku novéroja par 60 gadiem
vecakiem pacientiem, pieaugusajiem, kuri katru dienu iekskigi lieto par 30 mg lielaku devu, un
tiem, kuri vienlaikus lieto QT pagarinosas zales vai CYP3A4 inhibitorus.

e Domperidona ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva, mazinot sliktas disas un vemsanas
simptomus. Pieejamie pieradijumi par iedarbigumu nebija pietiekami, lai atbalstitu So zalu
lietoSanu citam indikacijam.

e Domperidons jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami isako laiku. Maksimalais arstésanas
ilgums parasti nedrikst parsniegt vienu nedé€ju.
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Jauna pieaugusajiem (un pusaudziem ar kermena masu = 35 kg, kur registréts) ieteicama deva ir
10 mg iekskigi lidz trim reizém diena (maksimala deva ir 30 mg diena). Pieaugusajiem var lietot ari
30 mg divreiz diena rektali supozitoriju veida.

Ja ir pieejami bérniem pieméroti domperidona preparati, ieteicama deva ir 0,25 mg/kg kermena
masas lidz trim reizém diena iekskigi. Lai precizi noméritu bérniem lietojamas devas, jaizmanto
iekskigi lietojamas suspensijas ar pielagotu graduétu peroralo Slirci.

Domperidona preparati ir kontrindicéti pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem,
slimibam, kuru gadijuma ir vai varetu bat traucéta impulsu parvade sirdi, vai gadijumos, kad ir
konstatéjama sirds pamatslimiba, pieméram, sastréguma sirds mazspé&ja, un vienlaikus ar QT
intervalu pagarinoSam zalém vai spécigiem CYP3A4 inhibitoriem.

Zalu formas, kas neatbilst jaunajiem ieteikumiem par devam, atsauks no tirgus, tapat ka
domperidona kombinacijas ar cinarizinu. Domperidonu saturo$o zalu informacija ir atjauninata un ir
nosutita véstule veselibas apripes specialistiem, kura skaidroti jaunie ieteikumi.

Sie ieteikumi ir balstiti uz rlpigi izvértétiem, no dazadiem avotiem iegitiem datiem par domperidona
dro$umu un iedarbigumu. Sie dati ietvéra nekliniskus un kliniskus gan publicétus, gan nepublicétus
datus, to vidi visaptverosu QT pétijumu, sirdsdarbibas traucéjumu gadijumu zinojumu kumulativu
parskatu un vaskularus pétijumus no dazadam domperidona preparatu droSuma datu bazem,
farmakoepidemiologiskus pétijumus un publicétus un nepublicétus iedarbiguma pétijumus.

Kopuma bija pietiekami pieradijumu, lai atbalstitu 10 mg domperidona peroralu lietosanu Iidz trim
reizém diena visparéjai indikacijai - sliktas diiSas un vemsanas arstéSanai pieaugusajiem. Lai
atbalstitu lietoSanu bérniem Sis indikacijas gadijuma, datu bija parak maz, un, lai gan nav
paredzams, ka darbibas mehanisms pieaugusajiem un bérniem varétu atskirties, pieprasija papildu
datus, kas apliecinatu iedarbigumu pediatriska populacija.

Citas indikacijas atbalsto$o datu bija loti maz. Ipasi maz bija pieradijumu, kas apliecinatu
domperidona ilgtermina iedarbigumu dispepsijas un gastroezofageala atvilna slimibas gadijuma.
Tadeél uzskatija, ka ieguvumi So indikaciju gadijuma neattaisno risku.

Lai gan visaptveroSa, ar domperidonu veikta QT pétijuma rezultati liecina, ka tas butiski
nepagarina QTc intervalu, lietojot veselam pétamam personam pa 10 mg un 20 mg Cetras reizes
diena, pétijumam ir ierobezojumi, kas ierobezo secinajumu izdarisanu.

Parskatot originalpreparata droSuma datu bazi, kas ietver 342 nopietnus zinojumus par
sirdsdarbibas traucéjumiem vai vaskulariem pétijumiem, akcenté&ja, ka ir daudzi saistiti
kardiovaskularie riska faktori, kardiovaskulara anamnéze un vienlaikus lietotas zales, kas saistitas
ar aritmijam Siem pacientiem. No 57 zinotiem kardiovaskularas naves gadijumiem 27 gadijumos
bija citi riska faktori, bet 13 gadijumos bija vai nu maz ticama saistiba ar domperidona lietosanu
vai alternativa etiologija. Kopuma droSuma parskati liecina, ka aptuveni 40 % S$adu zinojumu ir par
60 gadiem vecakiem pacientiem.

Nozimiga skaita gadijumu zinots par vienlaikus vai iesp&jamu vienlaikus QT intervalu pagarinosu
zalu, CYP3A4 inhibitoru vai kaliju izvadosu diurétisko lidzekl|u lietoSanu. Tas atbilst zalu

savstarp€jas mijiedarbibas pétijumos iegdtajiem un spontanajos zinojumos ieklautajiem datiem.
Tadé] saistiba ar So jautajumu zalu informacija ir ieklauti pieméroti riska mazinasanas pasakumi.

Epidemiologiskie pétijumi lielakoties liecina, ka domperidona iedarbiba bija saistita ar palielinatu
péksnas kardialas naves vai kambaru aritmijas risku. Dazos no Siem pétijumiem konstatéja
palielinatu risku ari par 60 gadiem vecakiem pacientiem vai tiem, kuri lietoja lielas devas (vairak
neka 30 mg diena).
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Sikaka informacija par Sim zalém

Domperidonu saturosas zales ir redistrétas lielakaja dala Eiropas Savienibas dalibvalstu nacionalo
proceddru veida kops 1970. gadiem un ir plasi pieejamas ka bezrecepsu vai recepsu zales. Tas ir
pieejamas ka tabletes, suspensija iekskigai lietoSanai un supozitoriji ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem (pieméram, Motilium). Dazas dalibvalstis Stpes slimibas arstésanai ir pieejams
kombinéts preparats ar cinarizinu (prethistamina lidzekli).

Domperidons darbojas, blokéjot neiromediatora dopamina receptorus zarnas un ar vemsanu saistitaja
galvas smadzenu dala. Tas palidz novérst sliktu disu (nelabumu) un vemsanu.

Sikaka informacija par So procediiru

Domperidona lietas parskatiSanu saka 2013. gada 1. marta péc Belgijas Zalu agentiliras, Federalas zalu
un veselibas produktu agentiiras (FAGG-AFMPS), llguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

So datu parskati$anu vispirms veica Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC). PRAC

ieteikumus nosiitija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto proceddiiru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma galigo IEmumu. CMDh, institdcija, kas parstav Eiropas
Savienibas dalibvalstis, ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa Eiropas
Savieniba nacionalo procediru veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh Iemumu apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas 2014.gada
1.Septembri to apstiprindja un pienéma galigo, visa Eiropas Savieniba likumigi saistosu IEmumu.

Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetere (Monika Benstetter) vai Martins Harvejs (Martin Harvey)
Talr. +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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