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Objetivo: verificar el cumplimiento de las recomendaciones de ANMAT sobre la

actualizacion de la informacion en los prospectos de especialidades medicinales
que contienen domperidona, disponibles en el VNM al 13/06/2017.
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Materiales y metodos

Estudio observacional-descriptivo transversal.

Observancia de los aspectos

Informacién extractada de prospectos de especialidades mencionados en las

medicinales (EM) que contienen domperidona incluidos
en el VNM al 13/06/2017.

Novedades de
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farmacéutica
Domperidona
concentracion
Otro/s IFA
(asociacion)
Condicion Venta
Prospecto VNM y
actualizacion/
terapéutica
Indicaciones

Forma

IFA: ingrediente farmacéutico activo; BR(A

—

(a) Utilizar las dosis efectivas mas
bajas posibles. Evitar el uso de dosis
Variables _J > 30 mg/dia.

M
RAM: arritmias y

precauciones y
Edad y FRC (b)
Interacciones (c)

RA

Advertencias,

: bajo receta (archivada); RAM: reaccion adversa a medicamento

(c) No usar con inhibidores
potentes del CYP3A4 que
prolonguen el QT.

analizadas (b) Precaucién en > 60 afos y en (d) Riesgo de arritmias
(si, noo pacientes con factores de riesgo cardiacas serias y muerte
parcialmente) [ cardiovascular preexistentes . stbita cardiaca.
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Resultados, discusion y conclusiones Suspension i 2

7,1% 1
desde S/D p Inyectable || 1

: 2011 ,0% -
Domperidona 14.8% 37 25,0% Gotas 5
en VNM: 35,7% 1
47 EM diferentes . Comprimidos | | 26
28 marcas 2001- hasta /_32,1/0 . |
comerciales 2010 5000 o, 0 10 20 30
27 prospectos 37,0% 11,1% Asociacion Fie otros IFA con Formas farmaceuticas de
diferentes Fechas de actualizacién domperidona (N=28) EM (N=34)
d'1 Sm.';[OSpeCto de los prospectos (N=27) 0 "1 m2 =23
Ioponibie Cumplimiento de las recomendaciones (N=27)
7 prospectos eran EM Inclusion d o
“ ” nclusion de . . RAM: arritmias
de "venta BRA ) Dosis Edad y FRC Interacciones
(combinacion con recomendaciones® y muerte
benzodiacepina ;
Pine) si 1(3,7%) - (0%) 5 (18,5%) 2 (7.4%)
No 22 (81,5%) 23 (85,2%) 15 (55,6%) 24 (88,9%)
Parcialmente 4 (14,8%) 4 (14,8%) 7(25,9%) 1(3,7%)

VADEMECUM - _ _
*ANMAT. Novedades de Farmacovigilancia (noviembre 2012)

La falta de informacion oficial confiable, actualizada y facilmente accesible para los

usuarios (poblacién general o equipos de salud) atenta contra la seguridad del paciente en
el uso de medicamentos que contienen domperidona.
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