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Vestule veselibas aprupes specialistam

DOMPERIDONU SATUROSAS ZALES (DOMPERIDONE ACTAVIS, MOTILIUM,
OROPERIDYS): INFORMACIJAS PAR BERNIEM PAREDZETAJAM DEVAM DZESANA UN
ATGADINAJUMS PAR INDIKACIJU UN KONTRINDIKACIJAM, KAS SAISTITAS AR
NOPIETNAM KARDIALAM BLAKUSPARADIBAM

Cien. veselibas apripes specialist!

§ajé véstulé Jums sniegta informacija par jaunakajam izmainam domperidona zaju
informacija Eiropas Savieniba (ES) attieciba uz devam, noradot, ka domperidons lietojams
vienigi pieaugusajiem un pusaudziem. Tas noldks ir arf Jums atgadinat, kada ir apstiprinata
indikacija un domperidonu saturoso zalu lietoSanas kontrindikacijas, lai mazinatu batisku
kardialu blakusparadibu risku.

Kopsavilkums

e Vieniga registréta domperidona indikacija ir sliktas diSas un vemsSanas izraisito
simptomu atviegloSana pieauguSajiem un pusaudzZziem no 12 gadu vecuma, kuru
kermena masa ir 35 kg vai vairak.

o Indikacija lietosanai jaunakiem bérniem ir izdzésta.
o Iekskigi lietojama sSkiduma iepakojumam vairs nebls pievienota pipete, kas
paredzeta zalu doz&ésanai bérniem.

e Ieguvumi Sis indikacijas gadijuma aizvien parsniedz risku.

e Domperidonu saturosas zales ir kontrindicétas:

0 pacientiem, kuriem ir vid€ji smagi vai smagi aknu darbibas traucé&jumi;

o pacientiem, kuriem ir pagarinati sirds vadisanas intervali (1pasi QTc), un
pacientiem, kuriem ir nozimigi elektrolitu lidzsvara traucéjumi vai esosa sirds
slimiba, pieméram, sastréguma sirds mazspé€ja;

o vienlaicigi ar QT intervalu pagarino$am zalém;

o0 vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (neatkarigi no to QT intervalu pagarinosas
ietekmes).

e Dzésta informacija par blakusparadibam |oti maziem bérniem, jo ta vairs nav
nozimiga apstiprinatajai indikacijai.

Papildu informacija

Domperidonu saturo$o zaJu droSumu EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) parskatija 2014. gada. Sis
parskatiSanas rezultata tika apstiprinats bitisku kardialu blakusparadibu risks saistiba
ar domperidona lietosanu, to vidd QTc intervala pagarinaSanas, torsade de pointes,



bitiskas kambaru aritmijas un péksnas kardialas naves risks. Tika secinats, ka guvuma

un riska attiecibas uzlaboSanai nepieciesami riska mazinasanas pasakumi, to vida:

- registrétas indikacijas ierobezosana, paredzot So zalu lietoSanu sliktas disas un
vemsanas izraisito simptomu atvieglosanai;

- mazaku devu lietosana: 10 mg lidz 3 reizém diena ar maksimalo devu 30 mg diena
pieaugusajiem un 12 gadus veciem un vecakiem pusaudziem, kuru kermena masa ir
=35 kg;

- Islaicigaka arstésana: lietojot zales péc iespé&jas 1saku laiku. Maksimalais arstéSanas
ilgums parasti nedrikst parsniegt 1 nedélu;

- 8adu kontrindikaciju pievienosana: pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem aknu
darbibas traucé&jumiem; slimibas, kuru gadijuma ir vai var bit izmainiti sirds vadisanas
intervali, Tpasi QTc, un esosas sirds slimibas, pieméram, sastréguma sirds mazspéja;
pacientiem ar nozimigiem elektrolitu lidzsvara trauc€jumiem un/vai lietoSana
vienlaikus ar QT intervalu pagarino$am zaleém vai spécigiem CYP3A4 inhibitoriem;

o domperidonu nedrikst lietot vienlaikus ar QT intervalu pagarinosam zalém, to
vidd apomorfinu, iznemot gadijumus, kad vienlaikus lietoSanas ar apomorfinu
ieguvums attaisno risku un vienigi tad, ja stingri tiek ievéroti apomorfina zaju
apraksta minétie vienlaikus lietoSanas gadijuma ieteiktie piesardzibas pasakumi;

- bridindjumu par domperidona kardiovaskularo ietekmi pievienoSana.

Turklat PRAC ludza istenot divus pétijumus: efektivitates pétijumu ar jaunu mazaku devu
bérniem un pétijumu par véstules veselibas apripes specialistiem izplatiSanas efektivitati.

Placebo kontroléts pétijums bérniem Ilidz 12 gadu vecumam ar akdtu sliktu ddsu un
vemsanu, lietojot jauno mazako devu papildus peroralai rehidratacijai, neliecinaja par
efektivitates un drosuma atskiribam salidzindjuma ar placebo. Pamatojoties uz Siem
pétijuma rezultatiem, domperidonu saturosas zales atlauts lietot tikai pieaugusajiem un
par 12 gadiem vecakiem pusaudziem, kuru kermena masa ir =35 kg.

Nesen vairakas Eiropas valstis veiktie pétijumi liecina, ka dala arstu nezina, kada ir
domperidona ierobezota indikacija un kadas ir ta lietoSanas kontrindikacijas. Tadél
veselibas apripes specialistiem tiek nositits atgadinajums par domperidonu saturoso zalu
drosu lietoSanu atbilstosi zalu informacijai.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném” un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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