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Safety of domperidone use in 
pediatrics.

Topic 1

Recommendation

Safety assessment report of 
thrombotic events association 
with Andexanet alfa.

Topic 2

Recommendation

Based on the available scientific evidence,
the committee recommends:
1. Re-distributing and updating the
marketing company’s Dear Healthcare
Professional Letter (DHPC) regarding the
non-use of the product in children under
12 years of age or weighing less than 35
kg.
2. Publishing a safety communication in
both Arabic and English on the SFDA’s
website for the public and healthcare
professionals.
3. Conducting a comprehensive review of
the product’s benefits and risks in adults.

Based on the available scientific evidence,
the committee recommends:
1. Updating the product label to include
the same warnings as stated in the FDA’s
drug information leaflet.
2. Requesting a Dear Healthcare
Professional Letter (DHPC) from the
marketing authorization holder regarding
the thrombotic risk.
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مراجعة تقرير تقييم سلامة استخدام 
في الأطفال  "Domperidone“مستحضر 

الموضوع الأول

بنااااااااالأد ة ااااااااا الأحةااااااااة اةع  يااااااااة ا تا ااااااااة     اااااااا 
:اةلجنة ب ا ي ي

إةااااااااااحت تيث ااااااااالا  تحااااااااادي   سااااااااااةة اةسااااااااالامة . 1
ن اةد ائياااااة ا يجماااااة ة   ا سااااا   اة ااااا ي   مااااا

قة   ااايل ةااادم اساااتخدام قبااال اةةاااروة ا سااايع
ساااااانة    اةاااااا ين 12ا ستحضاااااار ةدطفااااااال ح   

.وجم35يقل  ثنهم ةن 
 غاة نةر  ساةة سلامة ة ا ميقلا اةميئاة باة. 2

اةعربيااااااااااااااااااااااة  ا  ج   يااااااااااااااااااااااة ميجمااااااااااااااااااااااة ة عامااااااااااااااااااااااة 
. ا  ا س   اة  ي  

إجااااااااااارالأ مراجعااااااااااااة  اااااااااااام ة ةتقياااااااااااايم منااااااااااااا لا -3
.ةدى اةباةغ   مخاطر ا ستحضر 

التوصية

ر مراجعة تقرير تقييم سلامة مستحض
“Andexanet Alfa”  ا ت اةية ا تباطه 

.  تخثريةبخطر ا  ابة بحالات 

الموضوع الثاني

بنااااااااالأد ة ااااااااا الأحةااااااااة اةع  يااااااااة ا تا ااااااااة     اااااااا 
:اةلجنة ب ا ي ي

ر اةد ائياااااة ة  ستحضاااااتحاااادي   اة ةااااارت 1.
رت ةيةاااا ل اةتحاااا يرات اةاااايا حت فااااي اة ةاااا

اةد ائية الخا اة بااحا ت اةغا الأ  اةاد الأ
الأمريكية 

 ساااااااااااااااااااااااةة ميجمااااااااااااااااااااااة “ط اااااااااااااااااااااا  إ اااااااااااااااااااااادا  2.
روة مان قبال اةةا” ة   ا س   اة  ي  

قة  تتضااااااااا ن  فااااااااا  اةتحااااااااا يرات ا سااااااااايع
ثريةتخا تع قة بخطر ا  ابة بحالات 

التوصية


