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Véstule veselibas apriipes specialistiem (arstiem un farmaceitiem) par
domperidonu saturosu zaju kardiovaskularo drosumu

Cien. veselibas apriipes specialist!

Ieverojot Eiropas Zalu agentlras (EMA) Farmakovigilances darba grupas ieteikumus, Johnson

& Johnson sadarbiba ar Zalu valsts agentliru vélas Jums sniegt jaunu drosuma informaciju

par kardialu blaknu risku saistiba ar domperidonu saturosu zalu lietosanu.

Kopsavilkums

» Dazi epidemiologiski pétijumi liecina, ka domperidona lietoSana varétu bit
saistita ar palielinatu nopietnas ventrikularas aritmijas vai péksnas kardialas

naves risku.

= QTc intervala pagarinasanas un ventrikulara aritmija ir zinami ar domperidona
lietoSanu saistiti riski. Informacija par $o blakpu risku ir ieklauta visu
domperidonu saturoso zalu aprakstos.

= Nopietnas ventrikularas aritmijas vai péksnas kardidlas naves risks var bit
augstaks personam, kas vecakas par 60 gadiem vai gadijumos, kad iekskigi
lietota dienas deva parsniedz 30 mg.

* Domperidons pieaugusajiem un bérniem jalieto mazakaja efektivaja deva.
» Domperidona riska un guvuma sameérs joprojam ir pozitivs.

Papildinformacija par lietosanas drosumu

IekSkigi lietojamas domperidona zaJu formas Latvija registrétas jau kop$ 1998. gada 30.
novembra (Motilium®). Motilium® indicéts sliktas diasas un vem$anas, pilnuma sajatas
epigastrija, diskomforta sajitas védera augsdala un kunga satura regurgitacijas arstésanai

pieaugusajiem, ka ari sliktas disas un vemsanas arstéSanai bérniem.

Domperidonu saturoSo zalu kardialo risku jau vairakus gadus uzrauga gan nacionalad, gan ES
limeni. 2004. gada februari tika papildinats zalu apraksts, noradot par QTc intervala
pagarinasanas risku domperidona lietoSanas gadijuma. 2008. gada zalu apraksta tika ieklauta

vél papildu informacija par QTc intervala pagarinasanas un citu kardialu blakpu risku.
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2010. gada zinatniskaja literatiira tika publicéti divi jauni epidemiologiski pétijumi®,®> par
kambaru aritmijas un pékSnas kardialas naves riska iesp&jamo saistibu ar domperidonu.
Pieradijumi saistibai ar pékSnu kardialu navi nebija parliecinosi. Tika secinats, ka ir dazi
pieradijumi, kas liecina, ka, Tpasi lielaka deva (>30 mg/diena) vai péc 60 gadu vecuma ,
domperidona lietoSana varétu bit saistita ar palielindtu nopietnas ventrikularas aritmijas vai

péksnas kardidlas naves risku.

Veselibas apriipes specidlistiem jazina par $o risku un jaievéro ipaSa piesardziba, arst&jot
pacientus, kuriem ir pagarinati sirds vadiSanas intervali, pasi QTc, ka arf arstéjot pacientus ar
nozimigiem elektrolitu lidzsvara traucéjumiem vai kardialam blakusslimibam, piemé&ram,

sastréeguma sirds mazspéju.
Visu domperidonu saturo$o zalu apraksti tiks papildinati, lai ietvertu Sos datus.

Sadarbiba ar Zalu valsts adentlru atgadinam veselibas apripes specialistiem ievérot

noradijumus, kas ietverti domperidonu saturosu zalu aprakstos.

Atgadinam, ka veselibas apripes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts
agentirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu +371 67078428 vai
sitot ,Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela
15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT ar interneta starpniecibu no ZVA
majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. Izvélne , Zinot
par zalu blakusparadibu®.

Aicinam zinot par novérotam zalu blakném ari Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. Latvijas filialei
pa talruni (+371 67893561), faksu (+370 5 2786889) vai e-pasta véstulé
DrugSafetyLV@its.jnj.com.

Ja Jums nepiecieSama papildinformacija, lGdzam sazinaties ar Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o0.
Latvijas filiali pa talruni +371 67893561.

Ar cienu, ﬁ
b/_// /\,-\
(/

Arilinas Lignugaris
Medicinisko un korporativo lietu vaditajs Baltijas valstis
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