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(_1 Algunos estudios epidemiologicos muestran que domperidona
S g— puede asociarse con un aumento de vriesgo de arritmias

ventriculares graves o muerte subita de origen cardiaco.

i Este riesgo parece ser superior en pacientes mayores de 60 aiios o
( ) en aquellos que toman dosis diarias superiores a 30 mg.
[__.7;';;]
P 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 nauseas y vomitos, sensaciéon 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
Gltimos afios, habiéndose actualizado la ficha técnica de estos medicamentos.
Actualmente la ficha técnica incluye informacién sobre el riesgo de prolongacién
del intervalo QTc del electrocardiograma.

Dos estudios epidemiologicos publicados en 2010 indican una asociacion
modesta entre el uso de domperidona y muerte slbita 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 epidemiologicos disponibles y los datos de notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas.

La conclusion de esta evaluacion 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 precauciéon en
pacientes con antecedentes de prolongacion de intervalos de la
conduccion 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 Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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