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Bakanligimizca saghk meslegi mensuplarmm ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup  vazilmasi
uyvgulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha 6nce tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda domperidon iceren triinlerin ciddi ventrikiiler artimi ve ani kardiyak
olim riskinde artiga neden olabilecegi hakkinda dagitilmasr Bakanh@imizca onaylanan sayvin
saghk meslegi mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tvelerinize

ulastirilmast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

LEcez. Giiven ARTIRAN
Baskan a.
Kurum Baskan Yardimeis

Ek: Mektup (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyaninca elektronik olarak imzalanmistir.
http://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli Elektronik Imzali Asli Ile Aymidir

Sogitozi Mahallesi.2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 3599



DOMPERIDON ETKIN MADDESINI iICEREN iILACLAR iLE iLGILi
CiDDI VENTRIKULER ARITMI VE ANI KARDIYAK OLUM RISKI

Saymn Saghk Mecslegi Mensubu,

Bu mektup. domperidon etkin maddesini i¢eren ilaglar ile artan ciddi ventrikiiler aritmi veya

ani kardiyak oltim riski arasindaki iliski konusunda sizi bilgilendirmek tizere T.C. Saghk

Bakanhg Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yonetimi Dairesi taralindan

hazirlanmistir,

= Baz epidemiyolojik ¢alismalar, domperidonun artan ciddi ventriktler aritmi veva ani
kardiyak ¢liim riski ile iliskili olabilecegini gostermistir.

*  QTc uzamasi ve ventrikiler aritmi riski, bilinen Kardiyak riskler olup domperidon igeren
tiim ilaglarin KUB lerinde ver almaktadir.

*  Ciddi ventrikiler aritmi veya ani kardiyak oliam riski, 60 vasin iizerindeki hastalarda veya
30 mg’dan fazla gtinliik oral dozlarda daha yiiksek olabilir.

= Domperidon, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda kullamiimalidir.

= Domperidonun yarar/risk dengesi meveut veriler dogrultusunda olumlu olarak kalmistir.

Giivenlilik sorunu iizerine avrintili bilgiler

2010 yilinda, domperidon igeren tibbi Griinlerin ventrikiiler aritmi veya ani kardivak 6liim
riski ile ilgili iki yeni epidemiyolojik calisma’=. bilimsel literatiirde vaymlanmistir. Ani
kardiyak éliimle zayif bir iliski tespit edilmistir. Ozellikle daha yiiksek dozlarda (=30 mg/giin)
veya 60 yasin lizerindeki hastalarda domperidonun artan ciddi ventrikiiler aritmi veya ani
kardiyak o6lim riskiyle iliskili olabilecegini destekleyen birkag kanit oldugu sonucuna
varilmistir.

Yapilan degerlendirmeler  sonucunda  domperidonun  yarar/risk - dengesi olumlu  olarak
kalmistir. Ancak saghk meslegi mensuplar bu risklerin farkinda olmali ve 6zellikle QTc basta
olmak tizere meveut kardiyak iletim araliklarnt uzamasi olan. anlamh elektrolit bozukluklar

olan veya konjestif kalp yetmezligi gibi altta yvatan kardiyak hastaliklari olan hastalan tedavi
cderken ozel itina gostermelidir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu konu degerlendirilmis olup séz konusu
iiriinlerin Kisa Uriin Bilgilerine ve Kullanma Talimatlarina bu uyarilar eklenecektir.

Van Noord C. et al. Drug Saf 2010: 33 (11): 1003-1014
Johannes C. et al. Pharmacoepidemiology and Drug Safety 2010: 19:881-888



Raporlama gerekliligi

Domperidon igeren itriinleri regete ederken yukanda belirtilen giivenlilik uyansma dikkat
edilmesini ve bu iiriinlerin kullanimi sirasinda advers etki olusmas) durumunda ilgili firma
yetkililerini ve/veya T.C. Saghk Bakanligi Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam‘@titck.gov.tr: faks: 0312 218 35 99:
tei: 0312 218 30 00) bilgilendirmenizi haurlatinz.

Saygilartnuzla,

T.C. Saghk Bakanhg

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonctimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimi



