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NOTA INFORMATIVA
DOMPERIDONA i risc cardiac.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'is huma

Destinataris:

* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci6 primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmaceéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de
metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us adjuntem la nota informativa adregada a professionals sanitaris que ha emés I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en qué informa als professionals sanitaris sobre el possible
augment de risc d'aritmies ventriculars greus o mort sobtada d'origen cardfac associats a domperidona.

La domperidona €s un agent procinétic amb activitat dopaminérgica que té propietats antiemeétiques. A I'Estat
espanyol hi ha dos medicaments: Motilium® | Domperidona Gamir® autoritzats en adults per alleujar les
nausees i vomits, la sensacié de plenitud gastrica, el malestar abdominal alt i la regurgitacié del contingut
gastric. En infants, I'is de domperidona esta autoritzat per alleujar les nausees i els vomits

Les agencies nacionals de medicaments de la Unié Europea han revisat la informacié disponible sobre el
possible risc cardiac associat a domperidona. En base als resultats obtinguts, 'AEMPS fa les recomanacions
segients als professionals sanitaris:

- Abans de prescriure domperidona, valorar si el pacient té antecedents de patologia cardiaca, tenint una
precaucio especial en pacients amb antecedents de prolongacié d'intervals de la conducci6 cadiaca,
particularment QTc, amb trastorns electrolitics significatius o malalties cardfaques subjacents com ara la
insuficiéncia cardiaca congestiva.

- Utilitzar la menor dosi eficag possible, tant en adults com en infants.

- Tenir una especial precaucié en I'is de domperidona en pacients d'edat avancada o en aquells que prenguin
dosis elevades de domperidona.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusi6 escaient dins del
vostre ambit competencial.

Podeu accedir a la nota informativa de 'TAEMPS a través de Canal Medicaments
(http://medicamenig.gencat.cat), apartat: medicaments/professionals/seguretat en medicaments/Notes
informatives de attoritats sanitaries.
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

DOMPERIDONA Y RIESGO CARDIACO

Fecha de publicacién: 2 de diciembre de 2011

Categorfa: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV), 24/2011

Algunos estudios epidemiolégicos muestran que domperidona
puede asociarse con un aumento de riesgo de arritmias
ventriculares graves o muerte subita de origen cardiaco.

Este riesgo parece ser superior en pacientes mayores de 60 anos, o
en aquellos que toman dosis diarias superiores a 30 mg.

Debe utilizase la menor dosis eficaz posible, tanto en adultos como
en ninos.

Domperidona es un agente procinético, con actividad antidopaminérgica que
posee propiedades antieméticas. En Espafia se encuentra disponible
actualmente bajo los nombres comerciales de Motilium® y Domperidona Gamir®,
autorizados en adultos para el alivio de las nduseas y vomitos, sensacion de
plenitud epigastrica, malestar abdominal alto y regurgitacion del contenido
gastrico. En nifios, el uso de domperidona esta autorizado para el alivio de las
nauseas y vomitos.

La seguridad cardiovascular de domperidona ha venido revisandose en los
ultimos anos, habiéndose actualizado la ficha técnica de estos medicamentos.
Actualmente la ficha técnica incluye informacion sobre el riesgo de prolongacion
del intervalo QTc del electrocardiograma.

Dos estudios epidemioldgicos publicados en 2010 indican una asociacién
modesta entre el uso de domperidona y muerte subita de origen cardiaco o
arritmias ventriculares'?.

Las agencias nacionales de medicamentos de la Unién Europea han revisado la
informacién disponible a este respecto, en particular la procedente de los
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estudios epidemiolégicos disponibles y los datos de notificacién espontanea de
sospechas de reacciones adversas.

LLa conclusién de esta evaluacién indica que domperidona puede estar asociada
con un ligero aumento del riesgo de sufrir arritmias ventriculares graves o muerte
subita de origen cardiaco, en particular en pacientes mayores de 60 afios 0 en
pacientes que utilizan una dosis diaria mayor de 30 mg. El balance beneficio-
riesgo de domperidona en sus indicaciones autorizadas se mantiene favorable.

De acuerdo con estas conclusiones, la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios:

- Valorar si el paciente tiene antecedentes de patologia cardiaca a la
hora de prescribir domperidona, teniendo especial precaucion en
pacientes con antecedentes de prolongacién de intervalos de la
conducciéon cardiaca, particularmente QTc, con trastornos
electroliticos significativos o enfermedades cardiacas
subyacentes como insuficiencia cardiaca congestiva.

- Utilizar la menor dosis eficaz posible, tanto en adultos como en
ninos.

- Tener especial precaucion en el uso de domperidona en pacientes
de edad avanzada o en aquellos que utilizan dosis altas de
domperidona.

Las fichas técnicas y los prospectos de todos los medicamentos que contienen
domperidona seran convenientemente actualizados.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondomico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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