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Informace pro zdravotnické pracovniky o pFipravcich obsahujicich lécivou litku domperidon a
jejich kardiovaskuldrni bezpecnosti — dopis lékaFim a [ékdrnikiim

Vazeni,

v souvislosti s doporu¢enim Pharmacovigilance Working Party Evropské Iékové agentury
(EMA) a Belgické komise pro légivé piipravky, by Vas spole¢nost Johnson&Johnson ve spoluprici
s agenturou Federal Agency for Medicines and Health Products rada seznamila s novou informaci,
tykajici se srde¢nich rizik u pFipravki obsahujicich domperidon.

Shrnuti:

= Nékteré epidemiologické studie ukazaly, Ze domperidon miiZe byt spojovan se zvysenym
rizikem zdvaznych ventrikuldrnich arytmii nebo s nahlou srdeéni smrti.

» Riziko prodlouZeni intervalu QT a ventrikuldrni arytmie jsou znima srdeni rizika
uvedend v Souhrnu idaji o piipravku (SPC) vech pFipravki obsahujicich domperidon.

» Riziko zdvainych ventrikulirnich arytmii nebo ndhlé srde¢ni smrti mize byt vyssi u
pacientii ve véku 60 let a starSich nebo u dennich davek vy3Sich nez 30 mg.
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* Domperidon je nutno u dospélych a déti uZivat v nejnizsi mozné davce.

*  Pomér pfinosu a rizika domperidonu ziistiva pozitivni.
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Podrobnéjsi informace tykajici se bezpeénosti
Peroralni lékova forma domepridonu je v Ceské republice registrovana od roku 1993 pod nazvem
Motilium®. Lé¢ivy piipravek Motilium® je schvalen pro nésledujici indikace:
- Komplex dyspeptickych potizi spojeny s opozdénym vyprazdiovanim zaludku,
gastroezofagedlnim refluxem a zanétem jicnu.
- Nauzea a zvraceni funk&niho, organického, infekéniho, dietetického plivodu nebo
zplisobené radioterapii nebo Iéky.

Srde¢ni riziko u piipravki obsahujicich domperidon bylo monitorovéno po mnoho let na narodnich
arovnich i v ramei EU. V noru 2004 byl aktualizovan SPC domperidonu tak, aby zahrnoval riziko
prodlouzeni QT intervalu. V roce 2008 byla do SPC doplnéna dalsi informace tykajici se
prodlouzeni QT intervalu a kardialniho rizika.
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Ve védecké literature byly v roce 2010 publikovany dvé nové epidemiologické studie'”, tykajici se
rizik ventrikularni arytmie nebo nahlé srde¢ni smrti a jejich pravdépodobna spojitost s
domperidonem. Byla nalezena ne zcela piesvéd¢iva souvislost s nahlou srde¢ni smrti. Nakonec bylo
uzavieno, 7e zvysené riziko ventrikularnich arytmii nebo nahlé srde¢ni smrti mize byt spojeno s
vy$8imi ddvkami domperidonu (> 30 mg/denné€) nebo Ze toto riziko mize existovat u pacientii ve
véku 60 let a starich.

Lékafi a lékdrnici by si méli byt védomi téchto rizik a postupovat obzvlast' opatrné u pacientl
s prodlouzenym srde¢nim vedenim, zejména s prodlouzenym intervalem QT, dale u pacienti
s vyznamnou poruchou elektrolytii anebo zakladnim srde¢nim onemocnénim, jako je napf.
méstnavé srdeéni selhani.

Souhrn udaji o piipravku (SPC) domperidonu bude upraven tak, aby zahrnoval tyto udaje.

Zadame zdravotniky, aby pouzivali piipravky spole€nosti tak, jak je doporuceno ve schvaleném
Souhrnu udaji o pFipravku.

Pro dalsi informace ¢i pripadné dotazy kontaktujte, prosim, Janssen — Cilag s.r.o., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5, telefon + 420 227 012 222.

S pozdravem,

MUDr. Maff{yiCikhart

feditel lékafského oddéleni
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