UZIVANIE LIEKOV S OBSAHOM DOMPERIDONU OFF-LABEL NA ZVYSENIE TVORBY
MATERSKEHO MLIEKA.

Uvod

Svetova zdravotnickej organizacia (WHO) povazuje dojCenie za primarnu stratégiu na
ZlepSenie zdravia deti a dospelych a odporuc¢a vladam jednotlivych krajin prijat opatrenia na
zvySenie uspesnosti doj¢enia. Neustale pribudaju dékazy o tom, ze dojcenie chrani zdravie
deti, matiek, pomaha vytvarat bezpeénu vztahovu vazbu medzi matkou a dietatom, 3etri
finanéné naklady rodinam, zdravotnym systémom a chrani Zivotné prostredie. Su to
dostato¢né dovody pre celospoloensku podporu dojcenia, ktorej vysledkom by mala byt
tvorba a presadzovanie prolaktaCnych stratégii s ciefom zvySit' uspednost dojCenia. Jednou z
kfu€ovych stratégii podpory dojCenia, ktoré odporu¢a WHO je vSeobecne dostupné
poradenstvo, teda, aby doj€iace matky mali v pripade potreby moznost kedykolvek sa obratit’
na ludi s dostatoénym vzdelanim a skdsenostami v manazmente dojéenia. Poradenstvo si
vyzaduje nasadenie, trpezlivost, vzdelanie a skusenosti, nakolko tazkosti s dojéenim su
relativne Casté a velmi pestré. Na Slovensku poradenstvo pri doj¢eni poskytuju jednak
zdravotnicki pracovnici v nemocniciach a detskych ambulanciach, ale matky maji moznost
obratit sa aj na tzv. laktaéné poradkyne, ktoré poskytuju poradenstvo na baze ,matka —
matke“ po prepusteni z pérodnice priamo v teréne.

Jednym z najCastejSich problémov, ktoré je potrebné u dojciacich Zien riesit je
problém nedostatoCnej tvorby materského mlieka. V pripade, ze je materského mlieka
naozaj nedostatok, prichadza na rad Standardna postupnost krokov, ktoré mézu poméct. Ide
o upravu techniky dojCenia, stimulaciu prsnikov, CastejSie prikladanie, pripadne uzivanie
niektorych byliniek. Pouzitim uvedenych postupov sa vo vacsine pripadov problém podari
vyrieSit' a zaroven ide o kroky, ktoré su povazované za spravne a bezpeéné aj odbornymi
spolo¢nostami, ktoré sa zaoberaju starostlivostou a dieta a matku. Toto sa bohuzial neda
povedat’ o kroku, ktory na zvySenie tvorby materského mlieka po zlyhani spominanych
postupov odporuc€aju matkam laktacné poradkyne. Odporu&aju im uzivanie liekov, ktoré
dokazu zvysit tvorbu materského mlieka. Konkrétne ide o lieky s obsahom latky domperidon.
Niektoré opatrné matky sa pri takomto odporu€ani obracaju na detskych lekarov a pytaju sa
ich €i je tento postup spravny. Nakolko takychto pripadov pribuda, obratili sa niektori detski
lekari na vybory pediatrickych odbornych spolo¢nosti, aby sa ktomu vyjadrili. Vybor
Slovenskej pediatrickej spolo¢nosti a Neonatologickej sekcie Slovenskej pediatrickej
spolo¢nosti tento podnet prijali a rozhodli, Ze sa k problému vyjadria po jeho dékladnom
preskumani. Zistilo sa, Ze v ¢ase preSetrovania tejto zaleZitosti zhodou okolnosti prebehlo aj
prehodnocovanie bezpecnosti liekov s obsahom domperidonu Eurépskou liekovou agenturou
a otazkami bezpecnosti tychto liekov a najma ich uzivanim na zvySenie tvorby materského
mliecka sa zaobera aj Statny Ustav kontroly liegiv, Statni Ustav pro kontolu léciv CR
a Slovenska lekarnicka komora.

Po uvodnych informaciach o liekoch s obsahom domperidonu a odporu€aniach
laktacnych poradkyn nasledujuci text prinaSa informacie o zaveroch prieskumu
a stanoviskach spominanych institucii, zaoberajucich sa bezpelnostou lieCiv a odbornych
spolocnosti zaoberajucich sa starostlivostou o matku a dieta. Informacie su ziskané zich
oficialnych webovych stranok.

Zakladna informacia o liekoch s obsahom domperidonu

Lieky s obsahom domperidonu sa pouzivaju na lieCbu réznych zaludoCnych a traviacich
problémov. Domperidon ucinkuje pomocou blokady Specifickych receptorov, ktoré sa
nachadzaju v €revach a v ur€itych Castiach mozgu, ¢im pomaha zabranit nevolnosti
a vracaniu. Lieky obsahujuce domperidén su narodne registrované vo viacerych ¢lenskych
$tatoch EU uz od sedemdesiatych rokov a su $iroko dostupné ako volno-predajné lieky alebo



lieky viazané na lekarsky predpis. Su k dispozicii ako tablety, sirupy alebo Capiky
s rozliénymi obchodnymi nazvami. Na Slovensku su registrované nasledovné lieky
s obsahom domperidonu: Costi, Motilium Lingual a Oroperidys. Odporu¢ana davka uvedena
v pribalovom letdku uvedenych liekov je 10-20mg 3-4x denne.

Jednym z neziaducich ucinkov domperidonu je zvy$ené uvolfiovanie prolaktinu z hypofyzy,
¢o moze viest k zmenam prsnikov, menstruacie a tvorbe materského mlieka.

Uzivanie domperidéonu na zvysSenie tvorby materského mlieka.

Pri uzivani tychto liekov na zvySenie tvorby materského mlieka sa vyuziva neziaduci uc¢inok
domperidonu, ktorym je zvySené vylu€ovanie prolaktinu z hypofyzy. Propagatorom uzivania
domperidonu po zlyhani ostatnych opatreni na zvySenie tvorby materského mlieka je
kanadsky lekar Dr. Jack Newman, ktory takyto postup dlhodobo realizuje u svojich
pacientiek. Navod na podavanie tychto liekov laktaéné poradkyne Cerpaju z internetovej
stranky obcianskeho zdruzenia, ktoré sa zaobera podporou doj¢enia. Tu sa o odporucéanej
davke a dizke podavania liekov s obsahom domperidonu dozvedame toto:

»-...VO vSeobecnosti zaciname s davkou 30 mg (tri 10 mg tablety) 3-krat denne. V niektorych
situaciach odporu¢ame az 40 mg 4-krat denne........ Mnohé matky uzivaju domperidén 3 — 8
tyzdhov, ale niekedy je ho potrebné uzivat dlhSie, a niekedy je pre niektoré matky nemozné
udrzat’ tvorbu mlieka bez toho, aby pokracovali v uzZivani domperidonu. Matky, ktoré dojCia
adoptované deti, niekedy potrebuju uzivat domperidén omnoho dlhsie.....*

Pre korektnost treba uznat, Zze podla uvedenych zdrojov sa uzivanie domperidonu odporuca
az po zlyhani predchadzajucich nefarmakologickych postupov.

O spdsobe, akym sa matky po odporucani laktaénymi poradkynami k tymto liekom dostavaju
sa m6zeme len domnievat. Pripominam, Ze v SR ide o lieky na lekarsky predpis.

Vysledky prehodnocovanie liekov s obsahom domperidénu Eurépskou liekovou
agenturou (EMA)

Prehodnocovanie bolo iniciované z dévodu neziaducich uc€inkov domperidonu na srdce.
Tieto neZiaduce Gg&inky, vratane predizenia QT intervalu (zmena elektrickej aktivity srdca,
ktora sa zobrazi na EKG) a arytmii (nestabilny srdcovy rytmus), boli v minulosti hodnotené
Pracovnou skupinou pre farmakovigilanciu (PhVWP). Vroku 2011 PhVWP odporucila
reviziu pribalovych informacii liekov obsahujucich domperidén tak, aby obsahovali informacie
o tychto neziaducich ucinkoch. Rovnako by mali obsahovat upozornenie, aby pacienti, ktori
trpia srdcovym ochorenim (vratane zlyhavajuceho srdca, prekonaného infarktu myokardu,
anginy pectoris — bolesti na hrudi a poruch srdcového rytmu) uzivali tieto lieky s opatrnostou.
V aprili 2014 Koordinaéna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované
postupy (CMDh) schvadlila nové odporiéania v suvislosti s pouzivanim liekov
s obsahom domperidénu. Odporuc¢ania sa tykaju obmedzenia indikacii (liek sa ma
pouzivat’ len na zmiernenie priznakov nevolnosti a vracania), znizenia dennej davky
a obmedzenia dizky liecby.

Informacie pre pacientov

o Domperidon je liek, ktory sa pouziva na lieCbu réznych zaludoCnych a traviacich
problémov. Vyskytli sa podozrenia, ze u niektorych pacientov mdze vzniknut riziko
kardiovaskularnych neZiaducich ucinkov, vratane nepravidelného srdcového rytmu.

e Prehodnocovanim dostupnych udajov sa ukazalo, Ze rizika domperidonu su najvyssie
pri vysokych davkach a pri dlhodobom uzivani. Liek sa ma preto pouzivat len v



nizkych davkach, ato iba na lieCbu priznakov nevolnosti a vracania. LieCba nema
presiahnut jeden tyzden.

e Odporucana davka pre dospelych je 10 mg peroralne maximalne 3-krat denne alebo
30 mg 2-krat denne vo forme Capikov. Pokial sa liek podava detom, davka ma byt
vypocitana podla telesnej hmotnosti.

o Pacienti s preukazanymi srdcovymi problémami alebo pacienti uzivajuci lieky, ktoré
zvySuju uéinok domperidonu, alebo zniZzuju jeho odburavanie v organizme, nesmu
lieky s obsahom domperidénu uzivat.

e V pripade dalSich otazok ohfadom svojej lieCby maju pacienti kontaktovat svojho
lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

o Vysledky Studii potvrdili mierne zvySenie rizika zavaznych kardiogénnych neziaducich
uginkov, spojenych s pouzivanim domperidénu, vratane prediZzenia QT intervalu,
arytmii typu torsade de pointes, zavaznej komorovej arytmie a nahleho srdcového
umrtia. VySsie riziko bolo pozorované u pacientov starSich ako 60 rokov, dospelych,
ktori uzivali dennu peroralnu davku prevySujucu 30 mg a u pacientov, ktori uzivali
sucasne lieky predlzujuce QT interval alebo inhibitory CYP3A4.

¢ Vo vztahu k zmierneniu symptomov nevolnosti a vracania, prinosy stale prevysuju
nad moznymi rizikami. Dostupné Studie vSak nepotvrdili U€innost lieCby v inych
indikaciach (ako naduvanie a palenie zahy), preto sa domperidén v tychto indikaciach
uzZ nema pouzivat.

e Domperidén by mal byt pouzivany v ¢o najniz8ej ucinnej davke a v €o najkratSej
dobe. Maximalna diZka lie¢by by nemala presiahnut jeden tyzderi.

¢ Nova odporu¢ana davka pre dospelych a dospievajucich nad 35 kg je 10 mg
peroralne maximalne 3-krat denne, alebo ako alternativa 30 mg 2-krat denne rektalne
vo forme Capikov. U deti je odporuana peroralna davka 0,25 mg/kg telesnej
hmotnosti maximalne 3-krat denne.

o Domperiddn je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pe€ene, dalej
u pacientov, u ktorych sa vyskytla alebo sa méze vyskytnut porucha srdcového
prevodu, alebo ochorenie srdca (napr. kongestivne srdcové zlyhanie), alebo pri
suCasnom podavani liekov, ktoré predlzuju QT interval alebo su inhibitormi CYP3A4.

e Vsulade s novymi odporu€anymi davkami budu stiahnuté ztrhu lieky s vysokym
obsahom domperidénu, ako aj kombinacia domperidénu s cinarizinom. Okrem toho
by sa domperidon nemal pouzivat v kombinacii s inymi liekmi, ktoré maju podobny
vplyv na srdcovu €innost, alebo znizuju odburavanie domperidonu, ¢im sa zvysSuje
riziko neziaducich u&inkov.

Zneuzivanie domperidénu na stimulaciu laktacie (Stanovisko SUKL)

ZneuZitie lieku je jeho jednorazové alebo opakované umyselné nadmerné uzivanie, ktoré je
sprevadzané Skodlivymi fyzickymi reakciami alebo duSevnymi reakciami. V poslednom
obdobi sa stretdvame so zneuzivanim liekov s obsahom domperidénu, a to s pouzitim
maximalnej davky v neschvalenej indikacii, na stimulaciu tvorby mlieka. Takéto pouzitie
spravidla neindikuju lekari, ale tzv. laktatné poradkyne. Tieto poradkyne nemaju
kompetencie na indikovanie alebo odporu€anie pouZitia liekov, ani na ich predpis.
Propagatorom je kanadsky lekar dr. Jack Newmann, ktory povazuje podanie domperidénu v
pripade nedonoseného novorodenca iba za jeden krok, ktory sa ma pouzit, ked iné spésoby
nie su dostatoCne ucinné. VSeobecne sa pouzivaju pocCiatocné davky od 30-90 mg denne do
maximalnych davok 80-160 mg denne.

Lieky s obsahom domperidonu su uréené na ufavu od priznakov ako je nauzea, vomitus,
pocit plnosti v epigastriu, pocit abdominalnej distenzie a regurgitacia obsahu Zaludka.
Nakolko domperiddon je antagonista dopaminu na urovni gastrointestinalneho traktu a
centralneho nervového systému, moéze sa ako neziaduci ucinok vyskytnat zvysena tvorba
prolaktinu, ktory méZe spbsobit galaktoreu, gynekomastiu, amenoreu alebo bolest prsnikov.



Podmienky, za akych sa ma liek predpisany lekarom pouzivat su uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku: Schvalenou indikaciou je jedine ulava od priznakov
nevolnosti a vracania u 0sOb, ktoré su starSie ako 12 rokov a maju hmotnost nad 35 kg.
Davkovanie je 10 mg 3-krat denne, s maximalnou davkou 30 mg na den.

Kedze hematoencefalicka bariéra a metabolické funkcie nie su v prvych mesiacoch zivota
dietata dobre vyvinuté, riziko neurologickych neziaducich ucinkov je najvysSie prave v tejto
vekovej skupine. Extrapyramidové neziaduce ucinky, najCastejSie kfCe, agitacia a
somnolencia, su velmi zriedkavé a zaznamenali sa predovSetkym u novorodencov a dojCiat
a len vynimocne sa vyskytuju u dospelych. Tieto neziaduce u€inky po ukonceni lieCby
spontanne vymiznu.

Odporucania v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku nepocitaju s pouzitim domperidénu
na zvySenie laktacie u matky. Domperidon sa vyluCuje do materského mlieka u ludi a
dojéené deti prijmu menej ako 0,1 % davky pre matku upravenej podla telesnej hmotnosti.
Vyskyt neziaducich ucinkov, najma kardialnych ucinkov, po expozicii prostrednictvom
ludského materského mlieka nie je mozné vylucit. Ma sa rozhodnut ¢i ukoncit dojCenie,
alebo ukondit/prerusit lieCbu domperidénom, pri zohladneni prinosu dojéenia pre dieta a
prinosu liegby pre Zenu. V pripade vyskytu rizikovych faktorov predizenia intervalu QTc u
doj¢eného dietata sa ma postupovat s opatrnostou. Rozhodnut o tom nie je v kompetencii
laktacnych poradkyn, ale iba erudovaného lekara.

Upozornenie Statniho ustavu pro kontrolu Iééiv — pouzitie domperidonu off-label na
zvysSenie laktacie (skratené a prelozené do slovenciny).

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) zaznamenal &asté pouzivanie liegivej latky
domperidon off-label na zvySenie laktacie a upozorfiuje na mozné rizika v pripade, Ze je
takto pouzivany bez vedomia a dohladu lekara.

SUKL upozorfiuje, ze domperidén nebol nikdy schvaleny na pouzivanie ku zvy$eniu laktacie,
pretoZze neexistuje dostatok udajov, ktoré by dokazovali ucinnost’ pri tejto indikacii. Nie je
znama vhodna davka pre takuto indikaciu, ani dostato¢ne overena uc€innost a bezpecnost
ako pre matku, tak aj pre dojéené dieta. Z tychto dévodov neodpori¢a SUKL dojgiacim
Zzenam domperidon uzivat.

Vo velmi obmedzenych indikovanych pripadoch (indukcia laktacie, zvySenie produkcie
materského mlieka u matiek pred€asne narodenych a chorych deti), kde sa skutoCne nedari
Ziadnym beznym spdsobom tvorbu mlieka adekvatne zvysit, mbéze lekar na zaklade
odborného zvazenia stavu odporucit’ kratkodobé podavanie domperidonu off-label. V takom
pripade je v8ak lekar zodpovedny za lieCbu a musi Zenu vopred informovat o tom, Ze sa
jedna o neStandardny postup a vysvetlit' jej oCakavané prinosy a mozné rizika. Podavanie
domperidonu kvoli zvySeniu tvorby mlieka kymkolvek inym, ako odbornym lekarom
(neonatologom), ktory garantuje neStandardnu lie€bu, mbze byt rizikom tak pre Zenu, ako aj
pre dojcené dieta.

Vyhlasenie vyboru Slovenskej pediatrickej spolo€nosti a Neonatologickej sekcie
Slovenskej pediatrickej spoloénosti ohladne uzivania liekov s obsahom domperidonu
na zvysenie tvorby materského mlieka.

Vybory SPS a NS SPS sa na svojich ostanych zasadnutiach zaoberali otdzkami, ktoré kladu
dojcCiace matky neonatologom a pediatrom ohfadom uzivania liekov s obsahom domperidonu
(Costi, Motilium Lingual). Tieto lieky matkam odporucaju tzv. laktacné poradkyne na to, aby
sa im tvorilo viac materského mlieka a matky sa pytaju, ¢i ho mézu uzivat.

Po preskumani problému dospel vybor k nasledovnému stanovisku:

Vzhladom na udaje uvedené v pribalovom letaku spominanych liekov, aktualne vysledky
$tudie Eurdpskej liekovej agentury a vyhlasenie SUKL nie je mozné v stiéasnosti domperidon



v uvedenegj indikacii odporucat. Ak by vysledky niektorych prebiehajucich studii v buducnosti
podporili kratkodobé uzivanie nizkej davky domperidonu ako galaktogoga, jeho indikovanie
bude patrit prisne do ruk neonatoléga a pediatra. V sucasnosti je vSak nutné povazovat
odporucanie domperidonu ako galaktogoga za nepripustné. Zaroven je neprijatelné, aby
takéto odporuCanie vychadzalo od laktaénych poradkyn. Povazuieme to za
nezodpovedny a neprofesionalny pristup, ktory ohrozuje zdravie matky a dietata.

Komentar:
Vysledky prieskumu, ktoré realizovali vybory SPS a NS SPS ukazali, ze:

- domperidon je mozné podavat len v obmedzenej gastroenterologickej indikacii,

- je potrebné ho uzivat kratkodobo a v stanovenej nizkej davke,

- odporu€aniu uzivania domperidonu musi predchadzat odobratie podrobnej osobnej

a liekovej anamnézy pacienta, aby sa obmedzil vyskyt neZiaducich uc€inkov.

Z toho vyplyva, Zze odporucanie na uzivanie liekov s obsahom domperidonu patri prisne do
ruk lekara, ktory za odporucanie prebera plna zodpovednost aj v pripade, keby sa rozhodol
ho odporudit na zvySenie tvorby materského mlieka (aj tu samozrejme v nizkej davke a
kratkodobo).

V kontraste stymito zavermi vyznievaju postupy laktanych poradkyn, ktoré odporucaju
uzivat domperidon dlhodobo a vo vysokej davke, priom za toto odporucanie nepreberaju
Ziadnu zodpovednost.

Zaver:

Doj€enie a vyziva materskym mliekom je vzacny dar, ktory by mal sprevadzat kazdé dieta na
jeho ceste do Zivota. Neustéle pribudaju nové informacie o unikatnych vlastnostiach
a nenahraditelnosti materského mlieka a dojCenia pre dieta, matku, rodinu aj celu
spolocnost. Preto by sme mali presadzovaniu a ochrane dojéenia venovat’ velkd pozornost
a urobit maximum pre uspech doj¢enia v kazdom individualnom pripade. Slovo maximum tu
znamena, ze pouZijeme vSetky overené postupy, o ktorych vieme, ze su ucinné a zaroven
bezpeéné pre dieta aj matku. Ako ukazali vysledky nasho prieskumu, uzivanie domperidonu
na zvySenie tvorby materského mlieka medzi takéto postupy nepatri a preto bolo by vhodné,
aby sa dojCiace matky takémuto postupu vyhybali. Na prvom mieste je v3ak potrebné, aby
takéto odporucania neSirili laktacné poradkyne a najma obdcianske zdruZenie, ktoré ich
zdruzuju, vzdelavaju a usmeriiuju. V kazdej vyspelej krajine pracuju odborné spoloCnosti
a Statne urady, ktoré dohliadaju na ucinnost’ a bezpeénost postupov zdravotnej starostlivosti
aich odporucania je povinny dodrziavat kazdy, kto sa do zdravotnej starostlivosti v danej
krajine zapaja, vratane obcianskych zdruzeni, ktoré sa zapodievaju poradenstvom pri
dojéeni. Treba povedat, Ze laktatné poradkyne predstavuju v podpore dojéenia na
Slovensku velky prinos, kedze dopifiaju zdravotnikov pri poradenstve o dojéeni na baze
matka — matke priamo v teréne. Odborné spolo¢nosti sa opakovane vyjadrili, Ze ich pracu
v teréne podporuju a preto odporucania, ktoré vydali by mali prispiet nielen k lepSej orientacii
zdravotnickych pracovnikov v tomto probléme a zvySeniu bezpecénosti deti a matiek, ale
rovnako by mali sluzit' aj k zvySeniu bezpecnosti prace samotnych laktacnych poradkyn.
Okrem toho je potrebné si uvedomit, Ze dodrziavanie tychto odporucani vSetkymi stranami
zucastnenymi na poradenstve pri dojCeni je mimoriadne potrebné aj pre pokojnu spolupracu
mimovladnych organizacii s odbornymi spolo¢nostami, ktora je pre podporu dojcenia
v kazdej krajine, vratane Slovenska, velmi potrebna.

Clanok bol napisany na podnet a so stihlasom vyborov SPS a NS SPS.

MUDr. Marcel Litavec
Clen vyboru NS SPS



