Anexo 111

Modificaciones en las secciones relevantes de la ficha técnica o resumen
de las caracteristicas del producto y prospecto

Nota:

Esta Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto y prospecto es el resultado del
procedimiento de arbitraje.

La informacion del producto puede ser actualizada posteriormente por las autoridades
competentes de los Estados Miembros, en coordinacion con el Estado Miembro de Referencia, si
procede, de acuerdo con los procedimientos recogidos en el Capitulo 4 del Titulo 111 de la Directiva
2001/83/EC.
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

VY Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informaciéon sobre como notificarlas.

[En todo el documento, siempre que se hagan referencias a una forma farmacéutica particular,
solo se deben implementar donde dicha formulaciéon esté autorizada]

Seccidn 4.1 Indicaciones terapéuticas
[El texto de esta seccidn debe decir lo siguiente:]

{X} estéa indicado para el alivio de los sintomas de nauseas y vomitos.

Seccion 4.2 Posologia y forma de administracion
[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente, segun proceda:]

<X> se debe utilizar en la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo posible necesario para
controlar las nauseas y los vomitos.

[En el caso de las formulaciones orales]: Se recomienda tomar <X> por via oral antes de las
comidas. Si se toma después, la absorcion del farmaco se retrasa ligeramente.

Los pacientes deben intentar tomar cada dosis en el momento programado. Si se salta una dosis
programada, esta dosis perdida debe omitirse y hay que continuar con la pauta posolégica
habitual. No se debe duplicar la dosis para compensar una dosis olvidada.

Normalmente, la duracion méaxima del tratamiento no debe exceder de una semana.

Adultos y adolescentes (12 o mas afios de edad y que pesan 35 kg o mas)

[Comprimidos (Recubiertos con pelicula, Recubiertos, Recubiertos ranurados, Efervescentes,
Masticables), Comprimidos bucodispersables, Capsulas]

Un comprimido de 10 mg hasta tres veces al dia con una dosis maxima de 30 mg al dia.
[Comprimidos bucodispersables]

El comprimido bucodispersable se disuelve con rapidez en la boca con la ayuda de la saliva y se
puede tomar con o sin agua. Cuando se toma sin agua, se debe colocar el comprimido en la lengua
y dejar que se disuelva en la boca antes de tragarlo. Si fuera conveniente, se puede tomar un
vaso de agua después.

[Suspensién oral/jarabe]

10 ml (de 1 mg/ml de suspensién oral) hasta tres veces al dia con una dosis maxima de 30 ml al
dia.

[Granulado efervescente 5 mg]

Uno o dos sobres (que contienen 5 mg de domperidona por sobre) hasta tres veces al dia con una
dosis maxima de 6 sobres al dia.
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[Granulado efervescente 10 mg]

Un sobre (que contiene 10 mg de domperidona por sobre) hasta tres veces al dia con una dosis
méaxima de 3 sobres al dia.

[Supositorios]

Un supositorio de 30 mg introducido via rectal dos veces al dia.

[Hay que afiadir el parrafo siguiente si la autorizaciéon de comercializacién incluye actualmente el
alivio de los sintomas de nauseas y vomitos en niflos menores de 12 afios y adolescentes que
pesen menos de 35 kg:]

Recién nacidos, lactantes, nifios (menores de 12 afios de edad) y adolescentes que pesan menos
de 35 kg

Suspension oral/jarabe

La dosis es de 0,25 mg/kg. Esta dosis se debe administrar hasta tres veces al dia con una dosis
maxima de 0,75 mg/kg al dia. Por ejemplo, en el caso de un nifio que pese 10 kg, la dosis es de
2,5 mg, la cual se puede administrar tres veces al dia hasta una dosis maxima de 7,5 mg/dia.

Domperidona oral se debe tomar antes de las comidas/alimentos. Si se toma después, la absorcion
del farmaco se retrasa ligeramente.

Comprimidos, Granulado efervescente, Supositorios

Dada la necesidad de una dosis exacta, los comprimidos, los granulos efervescentes y los
supositorios no son adecuados para nifios y adolescentes que pesen menos de 35 kg

Insuficiencia hepética

<X> esta contraindicado en insuficiencia hepatica moderada o grave (ver secciéon 4.3). Sin
embargo, no es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica leve (ver secciéon
5.2).

Insuficiencia renal

Como la semivida de eliminacién de domperidona se prolonga en la insuficiencia renal grave, en el
caso de administracion repetida, se debe reducir la frecuencia de la administracion de <X> a una
o0 dos veces al dia en funcién de la gravedad de la insuficiencia, y puede ser necesario reducir la
dosis.

Seccioén 4.3 Contraindicaciones
[Esta seccion se debe modificar para incluir las contraindicaciones siguientes]

Domperidona esta contraindicada en las situaciones siguientes:

e en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave (ver seccion 5.2).
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e en pacientes con prolongacién existente conocida de los intervalos de conduccion cardiaca,
en particular del QTc, pacientes con alteraciones electroliticas significativas o cardiopatias
subyacentes, como insuficiencia cardiaca congestiva (ver seccion 4.4)

e administracion conjunta con farmacos que prolongan el intervalo QT (ver seccion 4.5)

e administracion conjunta con inhibidores potentes del CYP3A4 (independientemente de sus
efectos de prolongacién del QT) (ver seccién 4.5)

Seccidn 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
[Esta seccidon se debe modificar para incluir el texto siguiente]

Insuficiencia renal

La semivida de eliminacion de domperidona aumenta en la insuficiencia renal grave. En caso de
administraciéon repetida, se debe reducir la frecuencia de administraciéon de domperidona a una o
dos veces al dia, en funcion de la gravedad de la insuficiencia. También puede ser necesario
reducir la dosis.

Efectos cardiovasculares

Domperidona se ha asociado a una prolongacién del intervalo QT en el electrocardiograma.
Durante la vigilancia postcomercializacién, se han observado muy rara vez prolongacion del
intervalo QT y taquicardia ventricular en Torsades de pointes en pacientes tratados con
domperidona. Estas notificaciones incluian pacientes con factores de riesgo de confusion,
alteraciones electroliticas y tratamiento concomitante, que podrian haber sido factores
predisponentes (ver seccion 4.8).

Estudios epidemiolégicos han demostrado que domperidona se ha asociado a un incremento del
riesgo de arritmias ventriculares graves o de muerte subita cardiaca (ver seccién 4.8). Se ha
observado un mayor riesgo en pacientes mayores de 60 afios, pacientes que tomaban dosis diarias
superiores a 30 mg y pacientes que usaban de forma concomitante farmacos que prolongan el
intervalo QT o inhibidores de la CYP3A4.

Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz méas baja en adultos y nifios.

Domperidona esta contraindicada en pacientes con prolongacion existente conocida de los
intervalos de conduccion cardiaca, en particular el QTc, pacientes con trastornos electroliticos
importantes (hipopotasemia, hiperpotasemia, hipomagnesemia) o bradicardia, o pacientes con
cardiopatias subyacentes, como insuficiencia cardiaca congestiva, por el mayor riesgo de arritmia
ventricular (ver seccion 4.3.). Se sabe que los trastornos electroliticos (hipopotasemia,
hiperpotasemia, hipomagnesemia) o la bradicardia aumentan el riesgo de padecer arritmias.

Se debe interrumpir el tratamiento con domperidona si aparecen signos o sintomas asociados a
arritmia cardiaca, y los pacientes deben consultarlo con su meédico.

Se debe recomendar a los pacientes que notifiquen lo antes posible cualquier sintoma cardiaco.

Seccion 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente]

El riesgo de prolongacion del intervalo QT aumenta debido a interacciones farmacodinamicas y/o
farmacocinéticas.
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Esta contraindicado el uso concomitante de las siguientes sustancias

Medicamentos que prolongan el intervalo QTc
o antiarritmicos de clase IA (p. €j., disopiramida, hidroquinidina, quinidina)
o antiarritmicos de clase Il (p. ej., amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida, sotalol)
o ciertos antipsicoticos (p. ej., haloperidol, pimozida, sertindol)
o ciertos antidepresivos (p. €j., citalopram, escitalopram)
o ciertos antibiodticos (p. ej., eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino, espiramicina)
o ciertos antifingicos (p. €j., pentamidina)
o ciertos antipaludicos (en particular halofantrina, lumefantrina)
o ciertos medicamentos gastrointestinales (p. €j., cisaprida, dolasetrén, prucaloprida)
o ciertos antihistaminicos (p. ej., mequitazina, mizolastina)

o ciertos medicamentos utilizados en el cancer (p. €j., toremifeno, vandetanib, vincamina)

[}

otros medicamentos (p. €j., bepridil, difemanilo, metadona)
(ver seccioén 4.3).

Inhibidores potentes del CYP3A4 (independientemente de sus efectos de prolongacion del intervalo
QT), es decir:

o inhibidores de la proteasa
o antifungicos azoélicos sistémicos
o algunos macroélidos (eritromicina, claritromicina y telitromicina)

(ver seccioén 4.3).

No se recomienda el uso concomitante de las siguientes sustancias

Inhibidores moderados del CYP3A4, es decir, diltiazem, verapamilo y algunos macrélidos.

(ver seccion 4.3)

Se debe tener precaucion con el uso concomitante de las siguientes sustancias

Se debe tener precaucion con farmacos que inducen bradicardia e hipopotasemia, asi como con los
siguientes macroélidos que prolongan el intervalo QT: azitromicina y roxitromicina (claritromicina
esta contraindicada porgque es un potente inhibidor del CYP3A4).

La lista de sustancias mencionadas arriba es representativa pero no completa.
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Seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente]
Lactancia

Domperidona se excreta por la leche humana y los lactantes reciben menos del 0,1% de la dosis
materna ajustada por el peso. No se puede descartar la aparicion de efectos adversos, en
particular efectos cardiacos, tras la exposicion a través de la leche materna. Se debe decidir si es
necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse de utilizar domperidona tras considerar
el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Se debe tener
precaucion si hay factores de riesgo de prolongacion del QTc en lactantes.

Seccion 4.8 Reacciones adversas
[Se debe incluir el texto siguiente en esta seccion]
Trastornos cardiacos

No conocida: arritmias ventriculares, prolongacion del QTc, taquicardia ventricular en Torsade de
Pointes, muerte subita cardiaca (ver seccion 4.4)

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion incluido en el Anexo V.

Seccidén 4.9 Sobredosis
[Se debe incluir el texto siguiente en esta seccion]

En caso de sobredosis, se debe administrar inmediatamente el tratamiento sintomatico. Se debe
monitorizar el ECG, por la posibilidad de prolongacién del intervalo QT.

Seccidn 5.1 Propiedades farmacodinamicas
[Se debe incluir el texto siguiente en esta seccion]

De acuerdo con las guias E14 de la ICH, se realiz6 un estudio minucioso del intervalo QT. Este
estudio incluyd un placebo, un farmaco comparador activo y un control positivo y se llevé a cabo
en individuos sanos con hasta 80 mg/dia de domperidona, 10 6 20 mg administrados 4 veces al
dia. Se observé una diferencia maxima de 3,4 ms en el QTc entre domperidona y placebo en las
medias de minimos cuadrados de la variaciébn con respecto al valor basal con 20 mg de
domperidona administrados 4 veces al dia el Dia 4. El IC del 90% bilateral (1,0 a 5,9 ms) no fue
superior a 10 ms. En este estudio no se observaron efectos clinicamente relevantes en el QTc
cuando domperidona se administré en una dosis de hasta 80 mg/dia (es decir, mas de dos veces
la dosis maxima recomendada).
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Sin embargo, dos estudios previos de interacciones farmacoldgicas revelaron ciertos indicios de
prolongacion del QTc cuando domperidona se administré en monoterapia (10 mg 4 veces al dia).
La diferencia media correspondiente al tiempo maximo en el QTcF entre domperidona y placebo
fue de 5,4 ms (IC del 95%: -1,7 a 12,4) y 7,5 ms (IC del 95%: 0,6 a 14,4), respectivamente.

Seccidn 5.2 Propiedades farmacocinéticas
[Esta seccidon se debe modificar para incluir el texto siguiente]
Absorcién

Domperidona se absorbe rapidamente tras la administracion oral y se alcanzan concentraciones
plasmaticas maximas aproximadamente 1 hora después de la administraciéon. Los valores de Cax
y AUC de domperidona aumentaron proporcionalmente a la dosis en el intervalo de dosis de 10 a
20 mg. Se observé una acumulacién de 2 a 3 veces del AUC de domperidona con la administraciéon
repetida de cuatro veces al dia (cada 5 horas) durante 4 dias.

Aunque la biodisponibilidad de domperidona aumenta en las personas sanas cuando se toma
después de una comida, los pacientes con molestias gastrointestinales deben tomar domperidona
15-30 minutos antes de comer. La disminucion de la acidez gastrica altera la absorcion de
domperidona. La biodisponibilidad oral disminuye con la administracion concomitante previa de
cimetidina y bicarbonato sodico.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacién 7 a 9 de Pugh, puntuacién B de
Child-Pugh), el AUC y la C,ox de domperidona son 2,9 y 1,5 veces mayores, respectivamente, que
en personas sanas.

La fraccion libre aumenta un 25% y la semivida de eliminacion terminal se prolonga de 15 a
23 horas. Los pacientes con insuficiencia hepatica leve tienen una exposicion sistémica ligeramente
menor que las personas sanas en base a la Cax Y €l AUC, pero no varian ni la unién a proteinas ni
la semivida terminal. No se ha estudiado en personas con insuficiencia hepatica grave.
Domperidona esta contraindicada en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave (ver
seccion 4.3).

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min/1,73 m?), la
semivida de eliminaciéon de domperidona aumenté de 7,4 a 20,8 horas, pero las concentraciones
plasmaticas del farmaco fueron menores que en voluntarios sanos.

Como se elimina muy poco farmaco inalterado (alrededor del 1%) a través de los rifiones, es
improbable que se necesite ajustar la dosis de una administraciéon Unica en pacientes con
insuficiencia renal.

Sin embargo, en caso de administracion repetida, se debe reducir la frecuencia de la
administracion a una o dos veces al dia en funcion de la gravedad de la insuficiencia, y puede ser
necesario reducir la dosis.
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Seccion 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente]

Estudios electrofisioldgicos in vitro e in vivo indican un riesgo global moderado de prolongacién del
intervalo QTc por domperidona en seres humanos. En experimentos in vitro con células aisladas
transfectadas con hERG y en miocitos aislados de cobaya, las proporciones de la exposicion
variaron entre 26 y 47 veces, basandose en valores de CI50 que inhiben corrientes a través de
canales de iones de IKr, en comparacién con las concentraciones plasmaticas libres en humanos
tras la administraciéon de la dosis diaria maxima de 10 mg 3 veces al dia. Los margenes de
seguridad para la prolongacion de la duracién del potencial de accion en experimentos in vitro con
tejidos cardiacos aislados superaron en 45 veces las concentraciones plasmaticas libres en seres
humanos con una dosis diaria maxima (10 mg administrados 3 veces al dia). Los margenes de
seguridad en modelos proarritmicos in vitro (corazén perfundido de Langendorff aislado) superaron
en 9 a 45 veces las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una dosis diaria
maxima (10 mg administrados 3 veces al dia). En modelos in vivo, los niveles sin efecto para la
prolongacién del QTc en perros y la inducciéon de arritmias en un modelo de conejo sensibilizado
para taquicardia ventricular en Torsade de Pointes superaron en mas de 22 veces y 435 veces,
respectivamente, las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una dosis maxima
diaria (10 mg administrados 3 veces al dia). En el modelo de cobaya anestesiado tras perfusiones
intravenosas lentas, no hubo efectos en el QTc con concentraciones plasmaticas totales de

45,4 ng/ml, que son 3 veces superiores a las concentraciones plasmaticas totales en seres
humanos con una dosis diaria maxima (10 mg administrados 3 veces al dia). No esta clara la
importancia de este Ultimo estudio para los seres humanos tras la exposiciéon a domperidona
administrada por via oral.

Si existe inhibicion del metabolismo a través del CYP3A4, las concentraciones plasmaticas libres de
domperidona pueden aumentar hasta 3 veces.

Con una dosis alta téxica para las madres (mas de 40 veces la dosis humana recomendada) se
observaron efectos teratogénicos en ratas. No se ha observado teratogenicidad en ratones ni en
conejos
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PROSPECTO

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidon de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacidon sobre como comunicar estos efectos
adversos.

Seccidn 1 “Qué es X y para qué se utiliza”
[Esta seccidon se debe modificar para incluir el texto siguiente]

Este medicamento se utiliza en adultos y nifios para tratar las nauseas y los vomitos.

Seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a tomar X”
[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente]
No tome <X>: - si usted padece una enfermedad hepatica moderada o grave.

- si su ECG (electrocardiograma) muestra un problema de corazén denominado “prolongacioén del
intervalo QT corregido”

- si usted tiene o ha tenido algun problema por el que su corazén no puede bombear la sangre a
todo el organismo como debiera (lo que se denomina insuficiencia cardiaca)

- si usted tiene algun problema por el que tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre o
tiene un nivel alto de potasio en sangre.

- si usted esta tomando determinados medicamentos (ver “Toma de otros medicamentos”™)
Advertencias y precauciones
Antes de tomar este medicamento, consulte a su médico si:

- padece problemas de higado (disfuncién o insuficiencia hepatica) (ver “No tome este
medicamento™)

- padece problemas de rifidon (disfuncion o insuficiencia renal). Es recomendable pedir consejo a
su médico en caso de tratamiento prolongado, ya que puede que tenga que tomar una dosis mas
baja o tomar este medicamento con menos frecuencia, y su médico puede querer examinarle con
regularidad.

Domperidona puede estar asociado a un aumento del riesgo de trastorno del ritmo del corazén y
parada cardiaca. Este riesgo es mas probable en pacientes mayores de 60 afios o en los que
toman dosis superiores a 30 mg/dia. El riesgo también aumenta cuando domperidona se
administra junto con algunos medicamentos. Comunique a su médico o farmacéutico si esta
tomando medicamentos para tratar infecciones (producidas por hongos o por bacterias) y/o si
tiene problemas de corazén o SIDA/infeccion por el VIH (ver la seccidon Otros medicamentos y X).

Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz méas baja en adultos y nifios.
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Mientras tome domperidona, contacte con su médico si experimenta trastornos del ritmo del
corazén, como palpitaciones, dificultad para respirar o pérdida del conocimiento. Se debe
suspender el tratamiento con domperidona.

Otros medicamentos y X
No tome {Nombre del Producto} si toma medicamentos para tratar:

e infecciones producidas por hongos, como antifungicos azélicos, especificamente
ketoconazol por via oral, fluconazol o voriconazol
e infecciones producidas por bacterias, especificamente eritromicina, claritromicina,
telitromicina, moxifloxacino, pentamidina (estos son antibiéticos)
e problemas del corazén o presion arterial alta (p. ej., amiodarona, dronedarona, quinidina,
disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem, verapamilo)
e psicosis (p. €j., haloperidol, pimozida, sertindol)
e depresion (p. €j., citalopram, escitalopram)
e trastornos digestivos (p. €j., cisaprida, dolasetrdon, prucaloprida)
e alergia (p. €j., mequitazina, mizolastina)
e paludismo (en particular, halofantrina)
e SIDA/infeccion por el VIH (inhibidores de la proteasa)
e cancer (p. €j., toremifeno, vandetanib, vincamina)
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando medicamentos para tratar infecciones,
problemas del corazén o SIDA/infeccion por el VIH.

Es importante que pregunte a su médico o farmacéutico si {Nombre Comercial} es seguro para
usted cuando esta tomando cualquier otro medicamento, incluidos los adquiridos sin receta.

Lactancia

Se han detectado pequefas cantidades de domperidona en la leche materna. Domperidona puede
causar efectos secundarios no deseados que afectan al corazén del lactante. Domperidona se debe
usar durante la lactancia sé6lo si su médico lo considera claramente necesario. Consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

Seccion 3 “Coémo tomar X’

[Esta seccion se debe modificar para incluir el texto siguiente]

Siga exactamente estas instrucciones a menos que su médico le indique otra cosa.
Duracion del tratamiento:

Los sintomas se suelen resolver 3-4 dias después de tomar este medicamento. No tome {nombre
comercial} durante mas de 7 dias sin consultar a su médico.

52



Adultos y adolescentes de 12 o mas afios de edad con un peso corporal de 35 kg o
superior

Comprimidos de 10 mg
[Se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es un comprimido administrado hasta tres veces al dia, si es posible antes de las
comidas.

No tome mas de tres comprimidos al dia.
Comprimidos bucodispersables de 10 mg
[Se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es un comprimido administrado hasta tres veces al dia, si es posible antes de las
comidas.

No tome mas de tres comprimidos al dia.
Suspension oral

[Se debe proporcionar con el producto un dispositivo de medicidon adecuado, como un vasito
dosificador, y se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es de 10 mg administradahasta tres veces al dia, si es posible antes de las
comidas. No tome mas de 30 mg al dia.

Granulado efervescente 5 mg
[Se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es uno o dos sobres (con 5 mg de domperidona por sobre) administrados hasta
tres veces al dia. No tome mas de seis sobres al dia.

Granulado efervescente 10 mg
[Se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es un sobre (con 10 mg de domperidona por sobre) administrado hasta
tres veces al dia. No tome mas de tres sobres al dia.

Supositorios 30 mg
[Se deben incluir las instrucciones de uso]

La dosis habitual es un supositorio administrado dos veces al dia. No tome mas de dos supositorios
al dia.
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[Hay que afiadir el parrafo siguiente si la autorizacion de comercializacion incluye actualmente el
alivio de los sintomas de nauseas y vomitos en niflos menores de 12 afios y adolescentes que
pesen menos de 35 kg:]

Nifios y adolescentes desde el nacimiento hasta un peso corporal inferior a 35 kg
Suspension oral

[Se debe proporcionar con el producto una jeringa oral graduada y se deben incluir las
instrucciones de uso]

Administre la dosis maxima 3 veces al dia, si es posible antes de las comidas. No administre el
medicamento mas de 3 veces en 24 horas.

Los <comprimidos>, los <comprimidos bucodispersables> y los <supositorios> no son adecuados
para nifios que pesen menos de 35 kg.

Si {nombre del producto} es para un nifio, pidale a su médico la formulacién infantil.
Si toma mas X del que debe

Si ha utilizado o tomado demasiado {nombre comercial}, pongase en contacto inmediatamente
con su médico, farmacéutico o centro de intoxicaciones, en particular si un nifio ha recibido
demasiada medicacidon. En caso de sobredosis, se puede administrar tratamiento sintomatico. Se
puede llevar a cabo una monitorizacion del ECG dada la posibilidad de un problema del corazén
denominado prolongacion del intervalo QT.

Si olvidé tomar X

Tome su medicamento tan pronto como lo recuerde. Si es casi el momento de su siguiente dosis,
espere a dicho momento y continle luego con su pauta habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Seccion 4 Posibles efectos adversos.
Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles):

Trastornos del aparato cardiovascular: se han comunicado trastornos del ritmo cardiaco (latido del
corazoén rapido o irregular); si ocurre esto, usted debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.
Domperidona puede estar asociado a un aumento del riesgo de trastorno del ritmo cardiaco y
parada cardiaca. Este riesgo es mas probable en los pacientes mayores de 60 afios o en los que
toman dosis superiores a 30 mg/dia. Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz mas baja en
adultos y nifos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su <médico>, <o>, <,>,
<farmacéutico> <o enfermero=>, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de
notificacion incluido en el Anexo V*. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

