Liite 111

Muutoksia valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen tiettyihin kohtiin

Huom!

Taméa valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat lausuntopyyntdmenettelyn tuloksia.

Jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat taméan jalkeen tarvittaessa paivittda ladkevalmistetiedot
yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY |11l osaston 4. luvussa maarattyjen

menettelytapojen mukaisesti.
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VALMISTEYHTEENVETO

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

[Tassa asiakirjassa olevat sanamuodot lisatdan ainoastaan niille ladkemuodoille, joita kyseinen teksti
koskee]

Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kappaleeseen:]

{X} on tarkoitettu pahoinvoinnin ja oksentelun lievitykseen.

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa
[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdmaan seuraavat sanamuodot]

On kaytettéava pieninta tehokasta <X> annosta lyhyimmaé&n hoitojakson ajan, joka tarvitaan
pahoinvoinnin ja oksentelun saamiseksi hallintaan.

[Suun kautta otettavat valmisteet]: <X> suositellaan otettavaksi ennen ateriaa. Imeytyminen
viivastyy hieman, jos ladke otetaan aterian jalkeen.

Potilaiden pitaa pyrkia ottamaan annokset annostusaikataulun mukaisesti. Jos annos jaa ottamatta
tavanomaiseen aikaan, unohtunut annos pitaa jattad véaliin ja jatkaa tavanomaisen annostusaikataulun
noudattamista. Potilas ei saa ottaa kaksinkertaista annosta korvatakseen unohtamansa annoksen.

Hoitoa saa yleensa jatkaa enintaan viikon ajan.

Aikuiset ja nuoret (vahintadn 12-vuotiaat ja vahintaan 35 kg painavat)
[Tabletit (kalvopaéllystetty, paallystetty, poretabletti, purutabletti), suussa hajoavat tabletit, kapselit]

Yksi 10 mg:n tabletti korkeintaan kolme kertaa vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on
30 mg.

[Suussa hajoava tabletti]

Suussa hajoava tabletti liukenee nopeasti syljen mukana ja se voidaan ottaa veden kanssa tai ilman
vetta. Jos tabletti otetaan ilman vettd, tabletti laitetaan kielen p&aélle, jossa se liukenee ennen
nielemista. Tarvittaessa voidaan ottaa lasillinen vetta taman jalkeen.

[Oraalisuspensio, siirappi]

10 ml (1 mg/ml oraalisuspensiota) korkeintaan kolme kertaa vuorokaudessa. Suurin sallittu
vuorokausiannos on 30 mg.

[Porerakeet 5 mg]

Yksi tai kaksi annospussia (yksi annospussi sisaltda 5 mg domperidonia) korkeintaan kolme kertaa
vuorokaudessa. Enintddn 6 annospussia vuorokaudessa.

[Porerakeet 10 mg]
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Yksi annospussi (yksi annospussi sisaltda 10 mg domperidonia) korkeintaan kolme kertaa
vuorokaudessa. Enintdan 3 annospussia vuorokaudessa.

[Perapuikot]
Yksi 30 mg perapuikko perasuoleen 2 kertaa vuorokaudessa.

[Alla oleva kappale lisataan, jos myyntilupa koskee pahoinvoinnin ja oksentelun oireiden hoitoa alle 12-
vuotiailla lapsilla ja nuorilla, jotka painavat alle 35 kg:]

Vastasyntyneet, imevaiset, lapset (alle 12-vuotiaat) ja nuoret, jotka painavat alle 35 kg

Oraalisuspensio/siirappi
Kerta-annos on 0,25 mg/kg. Annos annetaan korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Enimmaisannos on 0,75 mg/kg vuorokaudessa. Jos lapsi painaa esimerkiksi 10 kg, annos on 2,5 mg ja
se voidaan antaa kolme kertaa péaivassa ja enimmaisannos on 7,5 mg vuorokaudessa.

Domperidoni otetaan suun kautta ennen ateriaa/syottoa. Jos ladke annetaan aterian jalkeen, ladkkeen
imeytyminen viivastyy hieman.

Tabletti, Porerakeet, Perapuikot

Koska ladketta on annettava tarkka maara, tabletit, porerakeet ja perapuikot eivat sovellu alle 35 kg
painaville lapsille ja nuorille.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

<X> on vasta-aiheista potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta ks. kohta 4.3).
Annosta ei kuitenkaan tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lieva maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Koska domperidonin eliminaation puoliintumisaika on pidentynyt potilailla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, toistuvassa annossa <X>-valmisteen antotiheyttd on vahennettava yhteen tai kahteen
kertaan vuorokaudessa riippuen vajaatoiminnan vakavuusasteesta, ja annosta voidaan joutua
pienentamaan.

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

[Tamé& kohta on péivitettava sisaltaméan seuraavat sanamuodot]

Domperidonin kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

e potilaalla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

e potilaalla tiedetddn olevan pidentynyt sydamen johtumisaika, etenkin QTc-aika, merkittavia
elektrolyyttihairidita tai sydédnsairaus, kuten sydamen kongestiivinen vajaatoiminta (ks. kohta
4.4)

e samanaikainen kayttd QT-aikaa pidentavien ldadkevalmisteiden kanssa (ks. kohta 4.5).

¢ samanaikainen kayttd voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa (riippumatta niiden QT-aikaa
pidentévista vaikutuksista).

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

42



[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdmaan seuraavat sanamuodot]

Munuaisten vajaatoiminta

Domperidonin eliminaation puoliintumisaika on pidentynyt potilailla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta. Toistuvassa annossa domperidonin antotiheytta on vadhennettava yhteen tai kahteen
kertaan vuorokaudessa riippuen vajaatoiminnan vakavuusasteesta, ja annosta voidaan joutua
pienentadmaan.

Vaikutukset sydameen ja verenkiertoon

Domperidonin kayttéon on liittynyt QT-ajan piteneminen sydénsahkdkayréssa. Markkinoille tulon
jalkeisessa seurannassa domperidonia kayttavilla potilailla on erittain harvoissa tapauksissa ilmennyt
QT-ajan pitenemista ja kdantyvien karkien takykardiaa (torsades de pointes). Osalla naisté potilaista
oli muita riskitekijoita tai elektrolyyttihairioita tai he kayttivat samanaikaisesti muita ladkkeita, jotka
saattoivat myodtévaikuttaa tapahtumaan (ks. kohta 4.8).

Epidemiologisten tutkimusten mukaan domperidonin kayttéon liittyi suurentunut vakavien
kammioperéisten rytmihairididen ja sydanperaisten akkikuolemien riski (ks. kohta 4.8). Riski oli
suurentunut yli 60-vuotiailla, yli 30 mg:n vuorokausiannoksia kayttavilla ja potilailla, jotka kayttivat
samanaikaisesti jotakin QT-aikaa pidentavaa ladketta tai CYP3A4-entsyymin estéjaa.

Domperidonin pieninté tehokasta annosta on kaytettava aikuisille ja lapsille.

Domperidonin kayttd on vasta-aiheista, jos potilaalla on ennestdan pidentynyt sydamen johtumisaika,
etenkin QTc-aika, merkittavia elektrolyyttihairidita (hypokalemia, hyperkalemia, hypomagnesemia),
bradykardia, tai sydansairaus, kuten sydamen kongestiivinen vajaatoiminta, kammioperaisten
rytmihairididen suurentuneen riskin vuoksi (ks. kohta 4.3.). Elektrolyyttih&irididen (hypokalemian,
hyperkalemian, hypomagnesemian) tai bradykardian tiedetadn suurentavan rytmihairididen riskia.

Domperidonihoito on lopetettava, jos potilaalla ilmenee merkkeja tai 16ydoksia, jotka voivat liittya
rytmihairidihin, ja potilaan on otettava yhteys laakariin.

Potilaita on kehotettava ilmoittamaan heti kaikista sydanoireista.

Kohta 4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdmaan seuraavat sanamuodot]

Lisdantynyt  QT-ajan pitenemisen riski ~ farmakodynaamisten ja/tai  farmakokineettisten
yhteisvaikutusten seurauksena.

Seuraavien ladkeaineiden samanaikainen kayttd on vasta-aiheista
QTc-aikaa pidentavat ladkevalmisteet

o luokan IA rytmihairidlaakkeet (esim. disopyramidi, hydrokinidiini, kinidiini)
o luokan I11 rytmihéairidlaékkeet (esim. amiodaroni, dofetilidi, dronedaroni, ibutilidi, sotaloli)
o tietyt psykoosiladkkeet (esim. haloperidoli, pimotsidi, sertindoli)
o tietyt masennusladkkeet (esim. sitalopraami, essitalopraami)
o tietyt antibiootit (esim. erytromysiini, levofloksasiini, moksifloksasiini, spiramysiini)
o tietyt sieniladkkeet (esim. pentamidiini)
o tietyt malarialadkkeet (etenkin halofantriini, lumefantriini)
o tietyt maha-suolikanavan sairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. sisapridi, dolasetroni,
prukalopridi)
o tietyt antihistamiinit (esim. mekitatsiini, mitsolastiini)
o tietyt sybpélaakkeet (esim. toremifeeni, vandetanibi, vinkamiini)
o tietyt muut ladkkeet (esim. bepridiili, difemaniili, metadoni)
(ks. kohta 4.3).
Voimakkaat CYP3A4:n estdjat (riippumatta niiden QT-aikaa pidentavistd vaikutuksista) eli
0 proteaasin estgjat
0 systeemisesti kaytettavat atsoliryhmén sieniladkkeet
o jotkut makrolidit (erytromysiini, klaritromysiini ja telitromysiini)
(ks. kohta 4.3).
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Seuraavien ladkeaineiden samanaikaista kayttda ei suositella
Kohtalaiset CYP3A4:n estgjat eli diltiatseemi, verapamiili ja jotkut makrolidit.

(ks. kohta 4.3)

Seuraavien lddkeaineiden samanaikainen kayttd edellyttié varovaisuutta

Varovaisuutta edellytetdadn kaytettdessd bradykardiaa ja hypokalemiaa aiheuttavia laakkeita seka
seuraavia makrolideja, joihin liittyy QT-ajan pitenemista: atsitromysiini ja roksitromysiini
(klaritromysiinin kayttd on vasta-aiheista, koska se on voimakas CYP3A4:n estaja).

Edella esitetty luettelo on suuntaa-antava eika se ole taydellinen.
Kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltamaan seuraavat sanamuodot]

Imetys
Domperidoni erittyy ihmisen rintamaitoon, ja imetettévat lapset saavat alle 0,1 % aidin painoon

suhteutetusta annoksesta. Haittavaikutuksia, etenkdan sydameen kohdistuvia vaikutuksia,
rintamaidolle altistumisen jélkeen ei voida sulkea pois. On p&atettava, lopetetaanko rintaruokinta vai
lopetetaanko domperidonihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja
hoidosta koituvat hyodyt aidille. Varovaisuutta on noudatettava, jos rintaruokittavalla lapsella on QTc-
ajan pitenemisen riskitekijoita.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset
[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

Sydan
Tuntematon: kammioperaiset rytmihairiét, QTc-ajan piteneminen, kaantyvien karkien takykardia
(Torsade de Pointes), sydanperéainen akkikuolema (ks. kohta 4.4)

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaéillyista

haittavaikutuksista liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

Kohta 4.9 Yliannostus
[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

Yliannostapauksessa on heti annettava tavanomaista oireenmukaista hoitoa. EKG:t& on seurattava,
koska QT-ajan piteneminen on mahdollista.

Kohta 5.1 Farmakodynamiikka
[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

ICH—E14-ohjeiston mukaisesti tehtiin kattava QT-aikaa koskeva tutkimus. Tasséa tutkimuksessa oli
mukana lumelaake, aktiivinen vertailuvalmiste ja positiivinen kontrolli, ja tutkimus tehtiin terveilla
tutkittavilla, joiden saamat domperidoniannokset olivat enimmilla&dn 80 mg/vrk 10 mg:n tai 20 mg:n
annoksina 4 kertaa péivassa. Tassa tutkimuksessa suurin ero QTc-ajassa domperidonin ja
lumeladkkeen valilla todettiin 4. hoitopaivdna 20 mg:n domperidoniannoksia 4 kertaa paivassa
kayttaneilla: muutos lahtétilanteesta oli 3,4 ms pienimman nelibsumman (LS) menetelmalla .
Kaksisuuntainen 90 %:n luottamusvali (1,0-5,9 ms) ei ylittdnyt 10 ms:a. Tassa tutkimuksessa ei
havaittu kliinisesti oleellisia vaikutuksia QTc-aikaan, kun domperidonia annettiin enimmill&aan

80 mg/vrk (eli yli kaksi kertaa suurin suositeltu annos).
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Kahdesta aiemmasta ladkkeiden vélisia yhteisvaikutuksia selvittaneesté tutkimuksesta saatiin kuitenkin
naytt6a QTc-ajan pitenemisestda, kun domperidonia kaytettiin monoterapiana (10 mg 4 kertaa
paivassd). Suurin ajan suhteen Kkaltaistettu keskimaarainen ero QTcF-ajassa domperidonin ja
lumelddkkeen valilla oli naissa tutkimuksissa 5,4 ms (95 %:n luottamusvali: -1,7-12,4) ja 7,5 ms
(95 %:n luottamusvali: 0,6-14,4).

Kohta 5.2 Farmakokinetiikka

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdamaan seuraavat sanamuodot]

Imeytyminen

Suun kautta otettu domperidoni imeytyy nopeasti, ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin

1 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta. Domperidonin C,.- ja AUC-arvot suurenivat suhteessa
annokseen annosvalilla 10 mg — 20 mg. Domperidonin AUC-arvossa todettiin 2—3-kertainen
kertyminen, kun domperidoniannoksia otettiin 4 paivan ajan toistuvasti nelja kertaa paivassa (5 tunnin
valein).

Vaikka domperidonin biologinen hydtyosuus suurenee terveilla tutkittavilla, kun valmiste otetaan
aterian jalkeen, ruoansulatuskanavan vaivojen hoitoon domperidonia kayttavien potilaiden pitaé ottaa
ladke 15—30 minuuttia ennen ateriaa. Mahan véhentynyt happamuus heikentd& domperidonin
imeytymista. Simetidiinin ja natriumbikarbonaatin aiempi samanaikainen kaytté vahentaa oraalista
biologista hydtyosuutta.

Maksan vajaatoiminta

Keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa (Pugh-pisteet 7—9, Child-Pugh-luokka B) sairastavilla tutkittavilla
domperidonin AUC-arvo on 2,9 kertaa ja Cnax-arvo 1,5 kertaa suurempi kuin terveilla tutkittavilla.

Sitoutumaton fraktio suurenee 25 %, ja eliminaation terminaalinen puoliintumisaika pitenee

15 tunnista 23 tuntiin. Lievad maksan vajaatoimintaa sairastavien tutkittavien systeeminen altistus on
Cmax- Ja AUC-arvojen perusteella jonkin verran pienempi kuin terveiden tutkittavien eikd proteiineihin
sitoutumisessa tai terminaalisessa puoliintumisajassa tapahdu muutosta. Vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavia potilaita ei tutkittu. Domperidoni on vasta-aiheista keskivaikeaa tai vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.3).

Munuaisten vajaatoiminta

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min/1,73m?) sairastavilla
tutkittavilla domperidonin eliminaation puoliintumisaika piteni 7,4 tunnista 20,8 tuntiin, mutta
ladkeainepitoisuudet plasmassa olivat pienemmat kuin terveilla tutkittavilla.

Koska ladkeainetta erittyy munuaisten kautta muuttumattomana aineena hyvin vahan (noin 1 %),
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden kerta-annoksen muutostarve on epatodennakédinen.

Toistuvassa annossa annosten ottamistiheytté pitad kuitenkin vahentaé yhteen tai kahteen kertaan
paivassa vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan, ja annosta saattaa olla tarpeen pienentaa.

Kohta 5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
[Tamé& kohta on paivitettava sisaltamaan seuraavat sanamuodot]

Elektrofysiologiset in vitro- ja in vivo -tutkimukset viittaavat siihen, etta ihmisilla domperidoniin liittyy
kohtalainen QT-ajan pidentymisriski. hERG:Il1& transfektoiduilla eristetyilla soluilla ja eristetyilla marsun
myosyyteilla tehdyissd in vitro -kokeissa altistussuhdeluvut olivat 26—47-kertaisia [IKr-ionikanavia
estavat IC50-arvot verrattuna laakeaineen vapaaseen pitoisuuteen ihmisen plasmassa paivittéisen
enimmaisannoksen (10 mg 3 kertaa vrk:ssa) antamisen jalkeen]. Eristetylla sydankudoksella tehdyissa
in vitro -kokeissa aktiopotentiaalin keston pidentymisen turvamarginaali ylitti 45-kertaisesti vapaan
pitoisuuden ihmisen plasmassa paivittdisen enimmaisannoksen (10 mg 3 kertaa vrk:ssa) antamisen
jalkeen. Proarytmisten in vitro -mallien (eristetty Langendorff-perfusoitu sydan) turvamarginaalit
ylittivat 9-kertaisesti, ja enimmilladn jopa 45-kertaisesti, vapaan pitoisuuden ihmisen plasmassa
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paivittdisen enimmaisannoksen (10 mg 3 kertaa vrk:ssa) antamisen jalkeen. In vivo -malleissa QTc-
ajan pitenemisen (koira) ja sydamen rytmihairididen induktion (k&antyvien kéarkien takykardialle
herkistetyt kaniinit) suhteen vaikutukseton pitoisuus ylitti vastaavasti yli 22-kertaisesti ja 435-
kertaisesti vapaan pitoisuuden ihmisen plasmassa paivittdisen enimmaisannoksen (10 mg 3 kertaa
vrk:ssa) antamisen jalkeen. Mallissa, jossa marsuille annettiin valmistetta hitaasti infuusiona
laskimoon anestesian aikana, ei havaittu vaikutuksia QTc-aikaan plasman kokonaispitoisuuksilla
45,4 ng/ml, joka on 3 kertaa suurempi kuin kokonaispitoisuus ihmisen plasmassa paivittaisen
enimmaisannoksen (10 mg 3 kertaa vrk:ssa) antamisen jalkeen. Tamén jalkimmaisen tutkimuksen
merkitysta ihmiselle suun kautta otetusta domperidonista aiheutuvan altistuksen suhteen ei tiedeta.

CYP3A4-valitteisen metabolian estyessa domperidonin vapaat pitoisuudet plasmassa voivat suurentua
enimmillaan 3-kertaisiksi.

Rotilla havaittiin teratogeenisia vaikutuksia suurella, emolle toksisella annoksella (yli 40 kertaa
ihmiselle suositeltua annosta suurempi). Teratogeenisuutta ei havaittu hiirilla eika kaniineilla.
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PAKKAUSSELOSTE

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Kohta 1. Mita X on ja mihin sita kaytetaan

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltamaan seuraavat sanamuodot]

Tata laadkevalmistetta kaytetadn aikuisille ja lapsille pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.
2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin <otat> <kaytat> X:aa

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdmaan seuraavat sanamuodot]

Ala ota X:4a

— jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus

— jos sydansahkokayrassa (EKG) havaitaan syddnongelma, josta kdytetdan nimeda pidentynyt QT-aika
— jos sinulla on tai on ollut sairaustila, jossa sydédn ei pysty pumppaamaan verta normaalisti (tata
kutsutaan syddmen vajaatoiminnaksi).

— jos sinulla on jokin hé&irid, jonka vuoksi veren kalium- tai magnesiumpitoisuus on matala tai veren
kaliumpitoisuus on korkea.

— jos kaytat tiettyja ladkevalmisteita (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja X”)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat tata laaketta

— jos sinulla on maksan toimintahairioita (heikentynyt maksan toiminta tai maksan vajaatoiminta) (ks.
kohta Al ota X:484”)

— jos sinulla on munuaisten toimintahéiriditd (heikentynyt munuaisten toiminta tai munuaisten
vajaatoiminta). On suositeltavaa kaantya laakarin puoleen, jos hoito jatkuu pitkaan, silla annoksen
pienentdminen tai annosvalin pidentdminen saattavat olla tarpeen. Lisaksi ladkari haluaa ehka tutkia
sinut sdannollisesti.

Domperidonin kayttdéon voi liittyd suurentunut rytmihéairididen ja sydanpyséhdyksen riski. Riski voi olla
suurentunut yli 60-vuotiailla tai yli 30 mg:n vuorokausiannoksia kayttavilla. Riski suurenee myods jos
domperidonia kaytetddn samanaikaisesti tiettyjen muiden ladkevalmisteiden kanssa. Kerro laakarille
tai apteekkihenkildkunnalle, jos kaytat infektioiden (sieni- tai bakteeri-infektioiden) hoitoon
tarkoitettuja laadkevalmisteita ja/tai jos sinulla on sydanvaivoja tai AIDS/HIV (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja X).

Domperidonin pieninta tehokasta annosta on kaytettéva aikuisille ja lapsille.

Ota yhteyttd ladkéariin, jos domperidonihoidon aikana esiintyy rytmihdiriéita, kuten sydamentykytysta,
hengitysvaikeuksia tai tajunnanmenetystd. Domperidonihoito on lopetettava.

Muut ladkevalmisteet ja X

Ala ota {kauppanimi-valmistetta}, jos kaytat jotakin seuraavista:

e sienitulehdusten hoitoon kaytettavia ladkkeitd, kuten atsolisieniladkkeita, erityisesti
ketokonatsolia, flukonatsolia tai vorikonatsolia suun kautta otettuna

o bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd, erityisesti erytromysiinia, klaritromysiinia,
telitromysiinia, moksifloksasiinia, pentamidiinia (antibiootteja)

e sydansairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon kaytettévia laakkeitd (esim. amiodaronia,
dronedaronia, kinidiinia, disopyramidia, dofetilidia, sotalolia, diltiatseemia, verapamiilia)

e psykoosien hoitoon kaytettavia ladkkeita (esim. haloperidolia, pimotsidia, sertindolia)
masennuksen hoitoon kaytettavia ladkkeita (esim. sitalopraamia, essitalopraamia)
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e maha-suolikanavan sairauksien hoitoon kaytettavid ladkkeitd (esim. sisapridia, dolasetronia,
prukalopridia)

allergian hoitoon kaytettavia laakkeita (esim. mekitatsiinia, mitsolastiinia)

malarian hoitoon kaytettavia ladkkeité (erityisesti halofantriinia)

AIDS/HIV (proteaasinestdjid)

sydvan hoitoon kéytettavia ladkkeita (esim. toremifeenia, vandetanibia, vinkamiinia)

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat infektioiden, sydansairauksien tai AIDS:n/HIV:n
hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.

On tarkeda varmistaa laakariltad tai apteekkihenkilokunnalta, ettd {kauppanimi-valmisteen} kayttd on

turvallista, jos kaytat muita ladkevalmisteita. Tama koskee myds ilman reseptia saatavia
lagkevalmisteita.

Imetys

Rintamaidossa on havaittu pienia maaria domperidonia. Domperidoni voi aiheuttaa haitallisia
vaikutuksia, jotka kohdistuvat imetettavan lapsen sydameen. Domperidonia saa kayttda imetyksen
aikana ainoastaan, jos ladkari katsoo kayton olevan selvasti tarpeen. Kysy ladkariltd neuvoa ennen
taméan ladkkeen kayttoa.

Kohta 3. Miten X:4a otetaan

[Tamé& kohta on paivitettava sisaltdimaan seuraavat sanamuodot]

Noudata néitéa ohjeita tarkasti, ellei l1aakari ole antanut toisenlaisia ohjeita.

Hoidon kesto:

Oireet haviavat yleensd 3—4 vuorokauden kuluessa hoidon aloittamisesta. Ala kayta {kauppanimi-
valmistetta} yli 7 vuorokauden ajan keskustelematta laakérin kanssa.

Vahintdan 12 vuoden ikdiset ja vahintaan 35 kg painavat aikuiset ja nuoret
Tabletit 10 mg
[Kayttbohjeet on sisallytettava tekstiin]

Tavanomainen annos on yksi tabletti enintdan kolme kertaa vuorokaudessa, ennen aterioita jos
mabhdollista.

Ala ota enempéé kuin kolme tablettia vuorokaudessa.

Suussa hajoavat tabletit 10 mg

[Kayttbohjeet on sisallytettava tekstiin]

Tavanomainen annos on yksi tabletti enintddn kolme kertaa vuorokaudessa, ennen aterioita jos
mabhdollista.

Ala ota enempéaé kuin kolme tablettia vuorokaudessa.

Oraalisuspensio

[Valmisteen mukana on toimitettava asianmukainen mitta-astia, kuten mittamuki, seka kayttdohjeet]
Tavanomainen annos on 10 mg enintd&n kolme kertaa vuorokaudessa, ennen aterioita jos mahdollista.
Ala ota enempéi kuin 30 mg vuorokaudessa.

Porerakeet 5 mg

[Kayttbohjeet on sisallytettavé tekstiin]
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Tavanomainen annos on yksi tai kaksi pussia (5 mg domperidonia pussia kohti) enintddn kolme kertaa
vuorokaudessa. Ala ota enempéa kuin kuusi pussia vuorokaudessa.

Porerakeet 10 mg
[Kayttbohjeet on sisallytettavé tekstiin]

Tavanomainen annos on yksi pussi (10 mg domperidonia pussia kohti) enintdan kolme kertaa
vuorokaudessa. Ala ota enempéa kuin kolme pussia vuorokaudessa.

Perapuikot 30 mg
[Kayttbohjeet on sisallytettava tekstiin]

Tavanomainen annos on yksi perapuikko kaksi kertaa vuorokaudessa. Ala kayta enemman kuin kaksi
perapuikkoa vuorokaudessa.

[Alla oleva kappale on sisallytettava tekstiin, jos myyntilupa koskee pahoinvoinnin ja oksentelun
oireiden lievitysté alle 12-vuotiaille lapsille ja alle 35 kg painaville nuorille:]

Alle 35 kg painavat lapset ja nuoret syntymasta lahtien
Oraalisuspensio
[Valmisteen mukana on toimitettava mitta-asteikolla varustettu ruisku ja ohjeet ruiskun kayttéa varten]

Annos annetaan enintaan 3 kertaa vuorokaudessa, jos mahdollista ennen ateriaa/syottoa. Ala anna
valmistetta useammin kuin 3 kertaa 24 tunnin aikana.

<Tabletit>, <suussa hajoavat tabletit> ja <perapuikot> eivat sovellu alle 35 kg painaville lapsille.

Jos {kauppanimi-valmistetta} on tarkoitus antaa lapselle, tiedustele laakarilta lapsille tarkoitettua
ladkemuotoa.

Jos otat enemmaéan X:aa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen X:&8&, ota valittbmasti yhteytta laakéariin, apteekkiin tai
Myrkytystietokeskukseen, erityisesti jos lapsi on ottanut liian suuren annoksen. Yliannostus saattaa
edellyttad oireenmukaista hoitoa. QT-ajan pitenemiseksi kutsutun syddnongelman riskin vuoksi
potilaalta saatetaan ottaa sydansahkokayra.

Jos unohdat ottaa X:4&

Ota ladke heti kun muistat. Jos seuraavan annoksen ottamiseen ei ole enaa pitka aika, odota kunnes
on aika ottaa seuraava annos ja jatka taman jalkeen kayttova tavalliseen tapaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitad arviointiin)

Vaikutukset sydameen ja verenkiertoon: rytmihairidita (nopeaa tai epasaanndllistda sydamensyketta)
on raportoitu. Jos nédin kay, hoito on valittomasti lopetettava. Domperidonin kayttéon voi liittya
suurentunut rytmihairididen ja sydanpyséhdyksen riski. Riski voi olla suurentunut yli 60-vuotiailla tai
yli 30 mg:n vuorokausiannoksia kayttavilla. Domperidonin pieninta tehokasta annosta on kaytettava
aikuisille ja lapsille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laékéarille> <tai> <,> <apteekkihenkildkunnalle> <tai
sairaanhoitajalle>. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista mydés suoraan liitteessa V* luetellun kansallisen
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ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman laadkevalmisteen turvallisuudesta.
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