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Domperidona®: supresion de la indicacién en pediatria y
recordatorio de las contraindicaciones en adultos y
adolescentes
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O En base a los resultados desfavorables de un ensayo clinico en nifos
menores de 12 anos, se ha suprimido la indicacién pediatrica de la
domperidona en la UE.

O Ahora domperidona solo esta autorizada para su uso en adultos y
adolescentes de 12 aiios de edad o mayores, y con al menos 35 kg de peso
corporal.

O Se recomienda a los profesionales sanitarios respetar las condiciones de
uso autorizadas para la domperidona, establecidas en la ficha técnica. En
particular las contraindicaciones de uso y las precauciones relacionadas
con el riesgo cardiovascular.

La domperidona es un antagonista dopaminérgico con propiedades antieméticas. En 2014, tras
una revision de seguridad motivada por los casos notificados de alteraciones cardiacas asociados
a su administracién, se introdujeron restricciones en las condiciones de uso autorizadas y nuevas
contraindicaciones (ver nota informativa de la AEMPS MUH (FV) 4/2014). Adicionalmente, dado
que los datos de eficacia en poblacién pedidtrica eran limitados, se exigié un ensayo clinico para
evaluar la eficacia en estos pacientes.

Los resultados del estudio no muestran diferencias en la eficacia de la domperidona, utilizada
como terapia adicional a la rehidratacién en el alivio de nauseas y vémitos agudos en nifios
menores de 12 afios, respecto a placebo (Leitz y cols, 2019)%. En base a estos hallazgos, se ha
eliminado la indicacion en nifios menores de 12 afios en la UE.

Este ensayo clinico, doble ciego, multicéntrico, evalud la eficacia de la domperidona frente a
placebo, en 292 niflos de edades comprendidas entre 6 meses y 12 afios, con gastroenteritis
aguda. La dosis de domperidona utilizada fue de 0,25 mg/kg con una dosis maxima diaria de 30
mg y una duracion de tratamiento maxima de 7 dias.

Adicionalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios la indicaciéon actualmente autorizada,
asi como la posologia y contraindicaciones establecidas tras la revision de seguridad llevada a
cabo en 2014 (puede consultarse informacion mas detallada en las fichas técnicas de los
medicamentos con domperidona):

e Indicacion autorizada: alivio de los sintomas de nduseas y vomitos en adultos y adolescentes
de 12 afios 0 mayores y que pesen 35 kg o mas.

e Posologia:
- 10 mg hasta tres veces al dia, con una dosis maxima de 30 mg/dia.

* . . . . ~ T . . .
Medicamentos con domperidona comercializados en Espafia: Motilium®, Domperidona Gamir®, Domperidona Pensa®
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- Domperidona se debe utilizar en la dosis efectiva mds baja durante el menor tiempo
posible necesario para controlar las nduseas y los vomitos.

e Contraindicaciones:
= Pacientes con insuficiencia hepatica grave o moderada

- Pacientes con prolongacién existente conocida de los intervalos de conduccidn
cardiaca, en particular del QTc, pacientes con alteraciones electroliticas significativas
o cardiopatias subyacentes, como insuficiencia cardiaca congestiva.

= Administracion concomitante con farmacos que prolongan el intervalo QT, a
excepcion de la apomorfina en ciertas condiciones, o con inhibidores potentes del
CYP3A4 (independientemente de sus efectos de prolongacion del QT).

Las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos que contienen domperidona se encuentran
actualizadas.
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Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o a
través del formulario electronico disponible en www.notificaRAM.es .
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