Priloha 111

Upravy pFislusnych bodl souhrnu idajb o pripravku a pfibalové informace

Poznamka:

Tento souhrn Gdajl o pfipravku a pribalova informace jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pFipravku mize byt nasledné aktualizovéna dle potfeby kompetentnimi Ufady &lenské
zemé ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem v souladu s procedurami uvedenymi v kapitole 4
hlavy 111, smérnice 2001/83/EC.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

' Tento IéCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.
. 7 v ’ vz ’ 7 v o .

Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinku viz bod 4.8.

[V celém dokumentu, kdekoli jsou uvedeny odkazy na konkrétni farmaceutické formulace, mély by byt
uvedeny pouze tehdy, jsou-li uvedené formulace registrovany]

Bod 4.1 Terapeutické indikace
[Znéni tohoto bodu by mélo byt uvedeno takto:]

{X%} je indikovan k ulevé od symptom{ nauzey a zvraceni.

Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace:]

<X> se uziva v nejnizsi uc¢inné davce po co nejkratsi dobu nezbytnou ke zvladnuti nevolnosti a
zvraceni.

[Pro peroralni Iékové formy]: <X> se doporuduje uzivat pred jidlem. PFi uzivani po jidle dochazi k
mirné opozdéné absorpci.

Pacienti maji uzivat jednotlivé davky vzdy ve stanovenou dobu. Pokud dojde k vynechani naplanované
davky, zapomenuta davka se vynecha a pokracuje se az dalsi davkou dle zavedeného rezimu. Davka
nema byt zdvojnasobena, aby nahradila vynechanou davku.

Obvykld maximalni doba Ié¢by nema presahnout jeden tyden.

Dospéli a dospivajici (od 12 let s hmotnosti vy33i nez 35 kq)

[Tablety (Potahované tablety, obalené, obalené s pdlici ryhou, $umivé, Zvykaci), tablety
dispergovatelné v Ustech, tobolky]

Jedna 10 mg tableta aZ tfikrat denné&, maximalni denni davka je 30 mg.
[Tablety dispergovatelné v Ustech]

Tableta dispergovatelna v Gstech se rychle rozpousti v istech pomoci slin. MGZe se uzivat s vodou
nebo bez vody. Pokud se tableta uZiva bez vody, poloZi se na jazyk a necha se rozpustit v Ustech pred
polknutim. Pokud je to pfihodné mize se pozd&ji zapit sklenici vody.

[Peroralni suspenze/sirup]

10 ml (1 mg/ml perorélni suspenze) az trikrat denné, maximalni denni davka je 30 mg.

[Sumivé granule 5 mg]

Jeden nebo dva sacky (jeden sacek obsahuje 5 mg domperidonu) az trikrat denné, maximalni denni
davka je 6 sacka.

[Sumivé granule 10 mg]
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Jeden sacek (jeden sacek obsahuje 10 mg domperidonu) az tfikrat denné, maximalni denni davka jsou
3 sacky.

[Cipky]
Jeden 30 mg Cipek se zavadi do konecniku dvakrat denné.

[Tento odstavec ma byt obsaZen v textu, pokud rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé zahrnuje
Ulevu od pfiznakl nauzey a zvraceni u déti do 12 let a dospivajicich s hmotnosti niz&i nez 35 kg:]

Novorozenci, kojenci, déti (mladsi nez 12 let) a dospivajici s hmotnosti niz$i nez 35 kg

Peroralni suspenze/sirup

Jednotliva davka je 0,25 mg/kg. Tato davka se uziva az tfikrat denné, maximalni denni davka je
0,75 mg/kg. Napriklad pro dité s hmotnosti 10 kg je jednotliva davka 2,5 mg, uziva se az trikrat
denné, maximalni denni davka je 7,5 mg.

Peroralné podavany domperiodon se doporucuje uzivat pred jidlem/krmenim. PFfi uzivani po jidle
dochazi k mirné opozdéné absorpci.

Tablety, Sumivé granule, Cipky

Vzhledem k potiebé presného davkovani nejsou tablety vhodné pro déti a dospivajici s hmotnosti nizsi
nez 35 kg.

Pacienti s poruchou funkce jater

<X> je kontraindikovan u stfedné tézké a tézké poruchy funkce jater (viz bod 5.3). Uprava davkovani
u mirné poruchy funkce jater vSak neni nutna (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze u tézké poruchy funkce ledvin je eliminacni polo¢as domperidonu prodlouzen,

meéla by byt frekvence davkovani pfi opakovaném podavani snizena na jednou nebo dvakrat denné v
P . - ~ . ox , O v ’ z ras z

zavislosti na zavaznosti postizeni a muze byt nutné snizit davku.

Bod 4.3 Kontraindikace
[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici kontraindikace]

Domperidon je kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:

e u pacientl se stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

e u pacientl s prokdazanym prodlouzenim srdeéni vodivosti, zejména QT intervalu, pacienti
s vyznamnymi poruchami rovnovahy elektrolytl nebo se zékladnimi srdeénimi chorobami, jako
je méstnavé srdecni selhani (viz bod 4.4).

e pfi soudasném podavanii pfipravk(, které prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

e pfi soucasném podavani silnych inhibitord CYP3A4 (bez ohledu na jejich G¢inek na prodlouzeni
QT intervalu) (viz bod 4.5).

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]
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Porucha funkce ledvin

U pacientd s t&Zkou poruchou funkce ledvin je eliminaéni polo¢as domperidonu prodlouzen. PFi
opakovaném podani by méla byt snizena frekvence davkovani domperidonu na jednou nebo dvakrat
denné v zavislosti na zavaznosti postizeni. Davku mize byt nutné také snizit.

Kardiovaskularni ucinky

Domperidon je spojovan s prodlouzenim QT intervalu na elektrokardiogramu. Béhem
postmarketingového sledovani byly u pacientl uZivajicich domperidon hlddeny velmi vzacné pfipady
prodlouzeni QT intervalu a torsade de pointes. Tato hlaSeni zahrnovala pacienty s nejasnymi rizikovymi
faktory, abnormalitami elektrolytl a soub&znou lé¢bou, které mohou byt pFispivajicimi faktory (viz bod
4.8)

Epidemiologické studie ukazaly, e domperidon miZe byt spojovan se zvysenym rizikem zavaznych
ventrikularnich arytmii nebo s nahlou srdec¢ni smrti (viz bod 4.8). Vy3si riziko bylo pozorovano u
pacientl starich 60 let, pacientl uZivajicich denni davky vy&$i nez 30 mg a u pacientl soubé&zné

uzivajicich pfipravky prodluzujici QT interval nebo inhibitory CYP3A4.

Domperidon je kontraindikovan u pacient( se prokdzanou poruchou srdeéni vodivosti, zejména
intervalu QT, u pacientﬁ s vyznamnymi poruchami elektrolytové rovnovahy (hypokalémie,
hyperkalémie, hypomagnezémie), nebo s bradykardii, nebo u pacientl se zakladnimi srde¢nimi
chorobami, jako je méstnavé srdeéni selhdni z divodu zvy3eného rizika komorové arytmie (viz bod
4.3). Poruchy elektrolytové rovnovahy (hypokalémie, hyperkalémie, hypomagnezémie) nebo
bradykardie jsou znamymi podminkami zvySujicimi riziko arytmii.

Lécba domperidonem ma byt ukonéena, pokud se objevi zndmky nebo pfiznaky, které mohou byt
spojeny se srdecni arytmii a pacienti by se méli v tomto pripadé poradit se svym lékarem.

Pacienty je tfeba upozornit, aby neprodlené hlasili vyskyt jakychkoli srdeénich symptomd.

Bod 4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce
[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

Zvysené riziko prodlouzeni intervalu QT v dusledku farmakodynamickych a/nebo farmakokinetickych
interakci.

SoubéZné uzivani se vSemi nasledujicimi latkami je kontraindikovano
Pripravky prodluzujici interval QT
. antiarytmika tridy IA (napf. disopyramid, hydrochinidin, chinidin)

. antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
. néktera antipsychotika (napf. haloperidol, pimozid, sertindol)

. néktera antidepresiva (napf. citalopram, escitalopram)

. nékterd antibiotika (napf¥. erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)
. nékterad antimykotika (napf. pentamidin, flukonazol)

. nékterd antimalarika (obzvlasté halofantrin, lumefantrin)

. nékteré gastrointestinalni pfipravky (napf. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)

. nékterd antihistaminika (napf. mequitazin, mizolastin)

. nékteré pripravky uzivané pri nadorovém onemocnéni (napf. toremifen, vandetanib, vincamin)
. nékteré dalsi 1éCivé pripravky (napr. bepridil, difemanil, methadon)

(viz bod 4.3).

Silné inhibitory CYP3A4 (bez ohledu na jejich Gcinek na prodlouzeni QT intervalu) napf.:

o inhibitory proteaz

0 systémova azolovad antimykotika

o nékteré makrolidy (erythromycin, klarithromycin a telithromycin)
(viz bod 4.3).
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Soubézné uzivani nasledujicich latek se nedoporucuje
Stredné silné inhibitory CYP3A4 napf. diltiazem, verapamil a nékteré makrolidy (viz bod 4.3).

Soubézné uzivani nasledujicich latek vyZaduje opatrnost

Opatrnost je nutna pfi uzivani 1ékl indukujicich bradykardii a hypokalémii, stejné jako u dale
uvedenych makrolid{, které se podileji na prodlouzeni QT intervalu: azithromycin a roxithromycin
(klarithromycin je kontraindikovan, protoze je silnym inhibitorem CYP3A4).

VysSe uvedeny seznam latek je pouze reprezentativni, nikoli aplny.

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]
Kojeni

Domperidon se vylucuje do materského mléka a kojené déti prijimaji méné nez 0,1% z davky
upravené dle hmotnosti matky. Vyskyt nezadoucich G¢inkl, zejména srdeé¢nich Gcinkd, nelze po
expozici prostfednictvim materfského mléka vyloucit. Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo
prerusit / ukoncit Iécbu domperidonem s ohledem na prinos kojeni pro dité a prinos Ié¢by pro Zenu.
Opatrnosti je tfeba v ptipadé rizikovych faktorl prodlouzeni QT intervalu u kojenych déti.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

Srdecni poruchy

Neni znamo: ventrikularni arytmie, prodlouzeni QT intervalu, torsade de pointes, nahla srde¢ni smrt
(viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucmky po registraci léCivého pripravku je dllezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
U¢ink uvedeného v Dodatku V*.

Bod 4.9 Predavkovani
[Tento bod ma byt upraven tak, aby odrazel nasledujici formulace]

V pfipadé predavkovani je nutné okamzité zahajit symptomatickou lécbu. Vzhledem k moznosti
prodlouzeni QT intervalu ma byt provedeno monitorovani EKG.

Bod 5.1 Farmakodynamické vilastnosti

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

V souladu s pokyny ICH - E14 byla provedena dikladna studie podrobné& hodnotici interval QT. Tato
studie zahrnovala placebo, aktivnhi komparator a pozitivni kontrolu a byla provedena u zdravych
jedincﬂ s davkou domperidonu 10 nebo 20 mg podanych 4krat denné s pouzitim davky az 80 mg
denné. Studie zjistila na zakladé uvazovaného statistického modelu, Ze maximalni rozdil mezi
odhadnutymi stfednimi hodnotami QTc pro domperidon a pro placebo byl pozorovan 4.den provadéni
studie. Skupina dostavajici 4krat denné& 20 mg domperidonu méla v priméru o 3,4 ms del&i interval
QTc. Oboustranny 90 % interval spolehlivosti pro rozdil odhadnutych stfednich hodnot QTc mezi
domperidonem a placebem byl 1,0 ms az 5,9 ms. Timto intervalem nebyla prfekrocena hodnota 10 ms.
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Pfi podavani domperidonu v davce aZz 80 mg denné (tj. vice neZ dvojnasobek maximalni doporucené
davky) nebyly pozorovany v této studii zadné klinicky relevantni Uc¢inky na QTc.

Nicméné dvé predchozi studie Iékovych interakci, kdy byl domperidon podavan jako monoterapie (10
mg 4krat denné) ukazaly jisté znamky prodlouzeni QT intervalu. Nejvétsi zaznamenany rozdil mezi
odhadnutou stfedni hodnotou QTF pro domperidon a odhadnutou stifedni hodnotou QTF pro placebo byl
5,4 ms v prvni studii (s oboustrannym 95 % intervalem spolehlivosti -1,7 ms az 12,4 ms) resp. 7,5 ms
v druhé studii (s oboustrannym 95 % intervalem spolehlivosti 0,6 ms az 14,4 ms). Nejvétsi
zaznamenany rozdil v dané studii byl zji$tén jako maximum z rozdild v odhadech stfednich hodnot QTF
pro domperidon a placebo z jednotlivych obdobi jejich podani.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

Absorpce

Po peroralnim podani je domperidon rychle absorbovan a vrcholové plazmatické koncentrace dosahuje
priblizné 1 hodinu po uziti. Hodnoty C,,.x @ AUC domperidonu se zvySovaly imérné s davkou v rozmezi

davek od 10 mg do 20 mg. Byla pozorovana 2 az 3nasobna akumulace hodnoty AUC domperidonu po
opakovaném podani davky domperidonu &tyFikrat denné (kazdych 5 hodin) po dobu 4 dnd.

Biologicka dostupnost domperidonu je pfi podani po jidle u zdravych osob zvy3ena, av3ak pacienti s
gastrointestinalnimi poruchami maji uzivat domperidon 15 - 30 minut pred jidlem. Snizena Zaludec¢ni
acidita narusuje absorpci domperidonu. Biologickou dostupnost domperidonu po peroralnim podani
snizuje predchozi soucasné podani cimetidinu a hydrogenuhliitanu sodného.

Porucha funkce jater

U osob se stfedné tézkou jaterni nedostatecnosti (Child - Pughovo skére 7 - 9, tfida B) je hodnota AUC
2,9krat a C,,x domperidonu 1,5 krat vyssi, nez u zdravych osob.

Dochazi ke zvySeni nevazané frakce o 25% a eliminacni polocas je prodlouzen z 15 na 23 hodin. Na
zakladé posouzeni hodnot AUC a C,,c mMaji osoby s mirnou jaterni nedostatecnosti ponékud nizsi
systémovou expozici nez zdravi jednici, nebyly zaznamenany zmény ve vazbé na bilkoviny nebo v
termindlnim polocase. Osoby s tézkou poruchou funkce jater nebyly studovany. Domperidon je
kontraindikovan u pacientl se stfedné té&Zkou nebo tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

U osob se zavaznou poruchou funkce ledvin (sérovy kreatinin < 30 ml/min/1.73 m?) byl polocas
domperidonu zvy3en ze 7,4 na 20,8 hodin, ale plazmaticka koncentrace IéCiva byla nizsi nez u
zdravych jedincd s normalni funkci ledvin.

JelikoZ jen velmi malé mnoZstvi latky (pfiblizné 1%) se vylucuje ledvinami v nezménéné formé (viz
bod 4.4), je nepravdépodobné, Ze pfi jednorazovém podani pfipravku bude tfeba upravit davku u
pacientfl s poruchou funkce ledvin.

Nicméné pfi opakovaném podani by frekvence davkovani méla byt snizena na podani jednou nebo
dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti postizeni a mdze byt nutné snizit davku.

Bod 5.3 Piedklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

Elektrofyziologické studie in vitro a in vivo vykazuji mirné riziko prodlouzeni QT intervalu u Clovéka v

souvislosti s uzivanim domperidonu. PFi pokusech in vitro na izolovanych burnkach transfekovanych
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HERG a na izolovanych myocytech morcat se expozi¢ni koeficienty pohybovaly od 26 do 47nasobku,
podle hodnot ICsq inhibujicich proudy pfes napétim Fizené iontové kanaly IKr, a to v porovnani s
volnymi plazmatickymi koncentracemi u ¢lovéka po podani maximalni denni davky 10 mg podavanych
tfikrat denné. Expozi¢ni hranice pro prodlouZeni doby trvani akéniho potencialu pfi pokusech in vitro na
izolovanych srdecnich tkanich prekracovaly 45nasobné volné plazmatické koncentrace pfi maximalni
denni davce (10 mg podavanych tfikrat denné). Bezpecnostni rozmezi pro prodlouzeni trvani akéniho
potencialu v pokusech in vitro na izolovanych srdecnich tkanich prekrocily 45 krat plazmatické
koncentrace u Clovéka pfi maximaini denni davce (10 mg podavanych tfikrat denné). Bezpecnostni
rozmezi v proarytmickych modelech in vitro (izolované srdce perfundované podle Langendorffa)
prekrocilo 9 az 45 krat volné plazmatické koncentrace u Clovéka pfi maximalni denni davce (10 mg
podavanych tfikrat denné).V pokusech in vivo nebyl u pst zvy$eny Gc&inek na prodlouzeni QT intervalu.
Pfi umé&lém vyvolani arytmii u kralikl, kterym byla zvySena citlivost na torsade de pointes,
prekracCovaly volné plazmatické koncentrace vice nez 22krat a 435krat, oproti koncentracim u Clovéka
pfi maximalni denni davce (10 mg podavanych tfikrat denné). V pokusech u morcat v anestezii nebyly
po pomalé nitrozilni infuzi zadné Gcinky na QT na celkové plazmatické koncentrace 45,4 ng/ml, coz
jsou 3krat vyssi hladiny, nez celkové plazmatické hladiny u ¢lovéka pfi maximalni denni davce (10 mg
podavanych trikrat denné). Vyznam této posledné zminéné studie pro Clovéka po jeho expozici
peroralné podaného domperidonu, je nejisty.

Za pritomnosti inhibice metabolismu prostfednictvim CYP3A4 mohou volné plazmatické koncentrace
domperidonu vzrlst az trojnasobné.

Pfi podavani vysokych davek, které jsou toxické pro matku (vice nez 40nasobek doporucené davky pro
¢lov&ka), byly u potkan( pozorovany teratogenni Géinky. Teratogenita nebyla pozorovana u kralikl a
mysi.
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PRIBALOVA INFORMACE

' Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeé&nosti. MUzete pFispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Bod 1 ‘Co je X a k ¢emu se pouziva’

[Tento bod ma byt upraven tak, aby odrazel nasledujici formulace]

Tento prFipravek se uziva u dospélych a déti k 1é¢bé nauzey (pocit na zvraceni) a zvraceni (nevolnosti).

Bod 2 “Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete X uzivat”
[Tento bod ma byt upraven tak, aby odrazel nasledujici formulace]
Neuzivejte <X>:

- pokud méte stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce jater
mate EKG (elektrokardiogram) ukazujici na onemocnéni srdce nazyvané prodlouzeni QT intervalu
maéte nebo jste mé&l(a) potize, kdy Vade srdce nemdZe pumpovat krev do celého téla, tak jak by mélo
(stav nazyvany srdec¢ni selhani)
mate potize s nizkymi hladinami drasliku nebo hofciku v krvi nebo mate vysokou hladinu drasliku
Vv Krvi
pokud uzivate nékteré 1éky (viz bod “Vzajemné plsobeni s dal&imi lécivymi pripravky™)

Upozornéni a opatfeni
Pfed uzitim pFipravku X se poradte se svym lékafem pokud:

- trpite néjakym jaternim onemocnénim (porucha funkce jater nebo selhani jater) (viz bod
Neuzivejte tento pfipravek)

- trpite onemocnénim ledvin (porucha funkce ledvin nebo selhani ledvin). V pfripadé dlouhodobé
IéCby je tfeba pozadat o radu Iékafe, protoZe budete potifebovat nizsi davku nebo budete
pripravek uzivat méné Casto a Vas lékar Vas bude pravidelné kontrolovat.

Domperidon mUze zvysit riziko vzniku poruch srde¢niho rytmu a srdeéni zéstavy. Riziko mGze byt vy&si
u osob starsich 60 let a pfi uzivani dennich davek vyssich nez 30 mg. Riziko se také zvy3uje, pokud je
domperidon uzivan spole¢né s nékterymi Iéky. Informujte svého |ékare nebo Iékarnika, pokud uzivate
léky k IéCbé infekci (plisfiové nebo bakteridlni infekce) a/nebo mate problémy se srdcem nebo
AIDS/HIV (viz bod Dalsi IéCivé pripravky a X).

Domperidon je nutno u dospélych a déti uzivat v co nejnizsi ucinné davce.

Obratte se na lékafe, pokud se béhem uZivani domperidonu u Vas objevi poruchy srde¢niho rytmu,
jako je buseni srdce, potize s dychanim, ztrata védomi. LéCba domperidonem musi byt ukoncena.
Dalsi Iécivé pFipravky a X

Neuzivejte {Nazev pripravku}, pokud uZivate léCivé pFipravky k l1éCbé:

e plisfovych infekci, jako jsou azolovd antimykotika, konkrétné ketokonazol, flukonazol nebo
vorikonazol podavané usty
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e bakterialnich infekci, zejména ertythromycin, klarithromycin, telithromycin, moxifloxacin,
pentamidin (jedna se o antibiotika)
¢ srdec¢nich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napf. amiodaron, dronedaron, chinidn,
disopyramid, dofetilid, sotalol, diltiazem, verapamil)
e psychoz (napf. haloperidol, pimozid, sertindol)
e deprese (napf. citalopram, escitalopram)
e onemocnéni traviciho traktu (napf. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)
¢ alergie (napf. mequitazin, mizolastin)
e malarie (zvlasté halofantrin, lumefantrin)
e AIDS/HIV (inhibitory proteazy)
e rakoviny (napf. toremifen, vandetanib, vincamin)
Informujte |ékafe nebo lékarnika, pokud uzivate pripravky k lé¢bé infekce, srdecnich potizi nebo
AIDS/HIV.

Je dlleZité, abyste se informoval(a) u svého lékaie nebo Iékarnika, zda je pro Vas bezpedné uzivat

{Nazev pfipravku}, pokud uzivate jakékoli jiné ptipravky véetné& ptipravkd, které jsou dostupné bez
Iékarského predpisu.

Kojeni
Malé mnozstvi domperidonu se dostava do matefského mléka. Domperidon mize zplsobit nezadouci
ucinky postihujici srdce kojeného ditéte. Domperidon by mél byt uzivan béhem kojeni pouze tehdy,

pokud lékar rozhodne, Ze to je nezbytné nutné. Poradte se se svym |ékafem dfive, nez zacnete tento
pfipravek uzivat.

Bod 3 “Jak se X uziva”

[Tento bod ma byt upraven tak, aby obsahoval nasledujici formulace]

Postupujte peclivé podle t&chto pokynl, pokud Vas lékaf nestanovil jinak.

Délka Iécby:

PFiznaky obvykle odezni v prib&hu 3 — 4 dnl uZivani tohoto pFipravku. Neuzivejte {Nazev pFipravku}
déle nez 7 dni bez porady se svym lékafem.

Dospéli a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti 35 kg a vy3ssi

Tablety 10 mg

[V navodu k pouziti musi byt zahrnuto]

Obvykla davka pfipravku je 1 tableta (1 tableta = 10 mg) az 3krat denné, pokud mozno pred jidlem.
Neuzivejte vice neZ tfi tablety denné.

Tablety dispergovatelné v Ustech 10 mg

[V navodu k pouziti musi byt zahrnuto]

Obvykla davka pripravku je jedna tableta az 3krat denné, pokud mozno pred jidlem.

Neuzivejte vice nez tfi tablety denné.

Peroralni suspenze

48



[Spolu s pFipravkem musi byt poskytnuta pfislusna davkovaci odmérka a soucasti musi byt navod k
pouziti]

Obvykla davka je 10 mg az 3krat denné, pokud mozno pred jidlem. Neuzivejte vice nez 30 mg denné.
Sumivé granule 5 mg
[V navodu k pouziti musi byt zahrnuto]

Obvykla davka je jeden nebo dva sacky (jeden sacek obsahuje 5 mg domperidonu) az 3krat denné.
Neuzivejte vice nez 6 sackd denné.

Sumivé granule 10 mg
[V navodu k pouziti musi byt zahrnuto]

Obvykla davka je jeden sacek (jeden sacek obsahuje 10 mg domperidonu) az 3krat denné. Neuzivejte
vice nez tfi sacky denné.

Cipky 30 mg
[V navodu k pouziti musi byt zahrnuto]

Obvykla davka je jeden Cipek 2krat denné. NeuZivejte vice nez dva Cipky denné.

[Nize uvedeny odstavec ma byt implementovan, pokud rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé
zahrnuje dlevu od pfiznak{ nevolnosti a zvraceni u déti mladsich 12 let a dospivajicich s hmotnosti
niz8i nez 35 kg:]

Déti a dospivajici od narozeni do télesné hmotnosti nizsi nez 35 kg
Peroralni suspenze

[Pro peroralni podani musi byt poskytnuta stfikacka opatfena stupnici spolu s pfipravkem a soucasti
musi byt navod k pouziti]

Podavejte davku maximalné 3krat denné, pokud mozno pred jidlem/krmenim. Nepodavejte vice nez
3krat béhem 24 hodin.

<Tablety>, <tablety dispergovatelné v Ustech> a <Cipky> nejsou vhodné k uzivani u déti s télesnou
hmotnosti nizsi nez 35 kg.

Pokud je {Nazev pfipravku} pro dité, pozadejte svého Iékaie o détskou Iékovou formu pfipravku.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku X, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) nebo pouzil(a) pfilis mnoho {Nazev pripravku}, vyhledejte okamzité svého Iékare
nebo lékarnika nebo toxikologické stfedisko, zejména pokud dojde k predavkovani u ditéte. Vv pripadé

nédhodného predavkovani je tieba zahajit podplrnou 1é¢bu. Z divodu moznych potizi se srdcem, které
se nazyvaji ,prodlouzeni QT intervalu" je tfeba provést EKG (elektrokardiogram) srdce.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek X
Vezmeéte si pripravek ihned, jak si vzpomenete. Pokud se vsak blizi ¢as, kdy byste mél(a) jiz uzit dalsi

davku, neuzivejte zapomenutou davku a pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Bod 4 Mozné nezadouci acinky
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajd uréit)

Poruchy srdce a cév: mohou se vyskytnout poruchy srdec¢niho rytmu (rychly nebo nepravidelny srdecni
tep); pokud se tyto obtiZe objevi, mél(a) byste okamzité ukoncit 1&Cbu.

Domperidon mize zvysit riziko vzniku poruch srdeé¢niho rytmu a srdecni zastavy. Riziko mdze byt
vysSi u osob starSich 60 let a pfi uzivani dennich davek vyssich nez 30 mg. Domperidon je nutno u
dospélych a déti uzivat v co nejnizsi ucinné davce.

Hlaseni nezadoucich Géinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&ink{, sdélte to svému <lékafi> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestie>. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také p¥imo

prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G&inkd uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim
nezadoucich G&inkG mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.
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