111. melléklet

Az alkalmazasi elbiras és a betegtajékoztatoé vonatkozo pontjainak
modositasai

Megjegyzés:
Az alkalmazasi elGirds, cimkeszoveg és betegtajékoztatd a beterjesztési eljaras eredménye.
A termékinformaciét ezutan a tagallam illetékes hatdsaga a referencia-tagallammal egylttmUikodve, a

2001/83/EK iranyelv, III. cim, 4. fejezetben foglalt eljarasoknak megfeleléen, szlikség szerint
aktualizalhatja.
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ALKALMAZASI ELOIRAS

VEz a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maédjairél a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

[A teljes dokumentumban, valahanyszor egy bizonyos gydgyszerformulara térténik utalas, az ott
irottakat csak akkor kell implemetalni, ha a kérdéses formula engedélyezve van.]

4.1 Terapias javallatok
[Az ebben a pontban megfogalmazottakat az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Az {X} a hanyinger és a hanyas tlineteinek enyhitésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tikrézze az alabbi megfogalmazast, ha az értelmezhetd: ]

Az <X>-et a hanyinger és a hanyas csillapitasahoz sziikséges legalacsonyabb hatasos dézisban és a
legrévidebb ideig kell alkalmazni.

[A per os gyogyszerformak esetén]: A szajon at alkalmazott <X>-et étkezés el6tt javasolt bevenni.
Ha étkezés utan keril bevételre, a gyogyszer felszivédasa valamelyest késik.

A betegeknek meg kell prébalniuk minden dézist a tervezett id6pontban bevenni. Ha egy tervezett
dozis kimarad, az elfelejtett adagot ki kell hagyni, és a szokasos adagolasi rendet kell kdvetni. Az
adagot nem szabad megkétszerezni a kihagyott adag potlasara.

A kezelés maximalis idGtartama rendszerint nem haladhatja meg az egy hetet.

Felnottek, serdul6k (12 éves és id6sebb, és 35 kg-os vagy nehezebb)

[Tablettak (filmtabletta, bevont tabletta, bemetszéssel ellatott és bevont tabletta, pezsgdtabletta,
ragotabletta), szajban diszpergalddo tabletta, kapszula]

Egy 10 mg-os tabletta, legfeljebb naponta haromszor, napi 30 mg-os maximalis dézissal.
[Szajban diszpergal6dé tabletta]

A szajban diszpergalddo tabletta a nyal segitségével gyorsan feloldodik a szajiregben, és bevehetd
vizzel vagy a nélkil. Amikor viz nélkil veszik be, a tablettat a nyelvre kell helyezni, és lenyelés el6tt fel
kell oldddjon a szajuregben. Ha az Ggy kényelmes, ez utan egy pohar viz megihato.

[Belsbleges szuszpenzid/szirup]

10 ml (az 1 mg/mi-es bels6leges szuszpenziobdl), legfeljebb naponta haromszor, napi 30 mi-es
maximalis dozissal.

[Peszgbgranulatum 5 mg]

Egy vagy két tasak (ami tasakonként 5 mg domperidont tartalmaz), legfeljebb naponta haromszor,
napi 6 tasak maximalis dozissal.

[Pezsgbgranulatum 10 mg]
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Egy tasak (ami tasakonként 10 mg domperidont tartalmaz), legfeljebb naponta haromszor, napi
3 tasak maximalis dozissal.

[Kapok]

Egy 30 mg-os kup a végbélbe helyezve, naponta kétszer.

[Az alabbi bekezdést ott kell implementalni, ahol a forgalomba hozatali engedély jelenleg tartalmazza a
hanyinger és a hanyas tineteinek enyhitését a 12 éves kor alatti gyermekeknél és a 35 kg-nal kisebb
sulyu serdil6knél:]

Ujszilottek, csecsem8k, gyermekek (12 éves kor alatt) és 35 kg-nal kisebb stlyl serdiilék

Belséleges szuszpenzid/szirup

Az adag 0,25 mg/kg. Ezt legfeljebb naponta haromszor kell adni, napi 0,75 mg/kg-os maximalis
dozissal. Példaul egy 10 kg-os gyermeknél az adag 2,5 mg, és ez naponta haromszor adhat6, napi
7,5 mg-os maximalis dozisig.

A szajon at alkalmazott domperidont étkezés/szoptatas el6tt kell bevenni. Ha étkezés utan keril
bevételre, a gyoégyszer felszivédasa valamelyest késik.

Tabletta, peszgégranulatum, kup

A pontos adagolas szlikségessége miatt a tabletta, peszgégranuldatum és a kip nem alkalmas 35
kg-nal kisebb sulyu gyermekeknél és serdiléknél torténd alkalmazasra.

Beszlkilt majmikoddés

A <X> a kdzepesen sulyos vagy sulyos mértékben karosodott majm(ikodésl betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 pont). A dézis modositasa enyhén karosdott majmikodés esetén ugyanakkor nem sziikséges
(lasd 5.2 pont).

BeszUkllt vesemuikodés

Mivel a domperidon eliminacids felezési ideje a sllyosan besz(iklilt vesem(kodésben megnyult,
ismételt alkalmazaskor az <X> adagolasi gyakorisédgat a karosodas sulyossagatol figgéen napi
egyszeri vagy kétszeri alkalomra kell cs6kkenteni, és lehet, hogy a dozist csokkenteni kell.

4.3 Ellenjavallatok

[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi ellenjavallatokat]

A domperidon az alabbi helyzetekben ellenjavallit:

e a kozepesen sllyos vagy sulyos mértékben karosodott majmiikodésl betegeknél (lasd
5.2 pont).
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e olyan betegeknél, akiknél a sziv ingerlletvezetési intervalluma, kilénésen a QTc ismerten
megnyult, olyan betegeknél, akiknek jelent6s elektrolitzavaraik vannak, vagy olyanoknal,
akiknek cardialis alapbetegségiik van, mint példaul a pangasos szivelégtelenség (lasd 4.4 pont).

e a QT-megnyulast okoz6 gyogyszerrekkel torténd egyidejl alkalmazas (lasd 4.5 pont).

e potens CYP3A4-inhibitorokkal torténd egyidejl alkalmazas (tekintet nélklil azok QT-megnyulast
okoz6 hatasaikra) (lasd 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]

BeszUkilt vesemuikodés

A domperidon eliminacios felezési ideje sulyosan beszlkilt vesemiikodésben megnyulik. Ismételt
alkalmazaskor a domperidon adagolasi gyakorisagat a karosodas sulyossagatdél fliggéen napi egyszeri
vagy kétszeri alkalomra kell csdkkenteni. Lehet, hogy az adagot is csokkenteni kell.

Cardiovascularis hatasok

A domperidon a QT-tévolsdg megnyulasaval jart az elektrokardiogramon. A forgalomba hozatalt kévetd
surveillance soran a domperidont szed6 betegeknél nagyon ritka esetekben el6fordult a QT-tavolsag
megnyulasa és torsades de pointes. Ezek a jelentések olyan betegekrdl is szdltak, akiknél voltak
zavard kockazati tényezOk, elektrolitzavarok és olyan egyidejli kezelés, amely elGsegité tényezo
lehetett (lasd 4.8 pont).

Az epidemioldgiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a domperidon a sulyos ventricularis arrhythmiak vagy
a hirtelen szivhaldl fokozott kockazataval tarsult (lasd 4.8 pont). Magasabb kockazatot figyeltek meg a
60 évnél id6sebb betegeknél, a napi 30 mg-os adagnal nagyobb adagot szed6 betegeknél, valamint az
egyidejlileg QT-megnyulast okozé gyogyszereket vagy CYP3A4-inhibitorokat szed6 betegeknél.

A domperidont a felndtteknél és a gyermekeknél a legalacsonyabb hatasos ddézisban kell alkalmazni.

A domperidon a ventricularis arrhythmia fokozott kockazata miatt ellenjavallt az olyan betegeknél,
akiknél a sziv ingeriletvezetési intervalluma, kilondsen a QTc ismerten megnyult, olyan betegeknél,
akiknek jelent8s elektrolitzavaraik vannak (hypokalaemia, hyperkalaemia, hypomagnesaemia), vagy
bradycardiajuk van, vagy olyanoknal, akiknek cardialis alapbetegségik van, mint példaul a pangasos
szivelégtelenség (lasd 4.3 pont). Az elektrolitzavarok (hypokalaemia, hyperkalaemia,
hypomagnesaemia) vagy a bradycardia kdzismerten olyan allapotok, amelyek névelik a proarrythmias
kockazatot.

A domperidon-kezelést le kell allitani, ha olyan panaszok vagy tlnetek jelentkeznek, amelyek
szivritmuszavarhoz tarsulhatnak, és a betegeknek kezel6orvosukhoz kell fordulniuk.

A betegeket tajékoztatni kell, hogy minden cardialis tiinetet azonnel jelentsenek.

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]

A farmakodinamias és/vagy farmakokinetikai koélcsénhatasok kovetkeztében fokozott a QT-tavolsag
megnyulas el6forduldsanak a kockazata.

Az alabbi hatéanyagokkal torténé egyidejl alkalmazasa ellenjavallt
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A QTc-tavolsagot megnyujtd gyogyszerek
0 az la osztalyba tartoz6 antiarrhythmias szerek (pl. dizopiramid, hidrokinidin, kinidin)

o a lll osztalyba tartozé antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
szotalol)

0 bizonyos antipszichotikumok (pl. haloperidol, pimozid, szertindol)
o bizonyos antidepresszansok (pl. citalopram, eszcitalopram)
0 bizonyos antibiotikumok (pl. eritromicin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramicin)
0 bizonyos gombaellenes szerek (pl. pentamidin)
o bizonyos antimalarias szerek (kilondsen a halofantrin, lumefantrin)
o bizonyos gastrointestinalis gydgyszerek (pl. ciszaprid, dolaszetron, prukaloprid)
0 bizonyos antihisztaminok (pl. mekvitazin, mizolasztin)
0 bizonyos daganatellnes gyégyszerek (pl. toremifen, vandetanib, vinkamin)
0 bizonyos egyéb gyogyszerek (pl. bepridil, difemanil, metadon)
(lasd 4.3 pont).

A potens CYP3A4-inhibitorok (tekintet nélkil azok QT-megnyulast okozé hatasaikra), vagyis:

0 proteaz inhibitorok
0 szisztémas azol-tipusi gombaellenes szerek
0 bizonyos makrolidok (eritromicin, klaritromicin, telitromicin)

(lasd 4.3 pont).

Az alabbi hatéanyagokkal torténé eqgyidejl alkalmazasa nem javasolt

K6ézepesen erdés CYP3A4-inhibitorok, azaz a diltiazem, verapamil és bizonyos makrolidok

(lasd 4.3 pont).

Az alabbi hatéanyagokkal torténé eqgyidejl alkalmazasa elévigyazatossagot igényel

El6vigyazatossag szikséges a bradycardiat és hypokalaemiat indukalé gydgyszerekkel, valamint a
kovetkezd, a QT-tavolsdg megnyulasat okozé makrolidokkal: azitromicin és roxitromicin (a
klaritromicin, mint potens CYP3A4-inhibitor ellenjavalit).

A hatbéanyagok fenti felsorolasa reprezentativ, és nem teljes.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]

Szoptatas
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A domperidon kivalasztddik az emberi anyatejbe, és a szoptatott csecsemdOkbe az anyai testtomegre
korrigalt dézis kevesebb, mint 0,1%-a jut. A mellékhatasok, kiilondsen a cardialis hatasok megjelenése
nem zarhato ki az anyatejjel tortént expozicié utan. A domperidon alkalmazdasa el6tt el kell donteni,
hogy a szoptatast fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartézkodnak a kezeléstdl-figyelembe
véve a szoptatds elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.
El6vigyazatossag szlikséges, ha a szoptatott csecsemoknél fennallnak a QTc-megnyulas kockazati
tényezoi.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi sz6vegnek meg kell jelennie ebben a pontban]
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem ismert: ventricularis arrhythmiak, QTc-megnyulas, torsades de pointes, hirtelen szivhalal (lasd
4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetben Iényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben taldlhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas
[Az alabbi sz6vegnek meg kell jelennie ebben a pontban]

Tuladagolas esetén azonnal a standard tiineti kezelést kell adni. A QT-tavolsag megnyulasanak
lehet6sége miatt EKG-monitorozast kell végezni.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
[Az alabbi sz6vegnek meg kell jelennie ebben a pontban]

Az ICH—E14 iranyelveknek megfeleléen a QT-tavolsag részletes vizsgalatat végezték. Ez a vizsgalat
tartalmazott egy placebo, egy aktiv komparator és egy pozitiv kontroll csoportot, és egészséges
alanyokkal végezték, naponta 4-szer adott 10 vagy 20 mg, legfeljebb napi 80 mg domperidonnal. Ez a
vizsgalat a domperidon és a placebo k&z6tt talalt maximalis kiilonbséget a QTc-ben, a kiindulasi

3,4 msec-hoz viszonyitott legkisebb négyzetes becslés (LS) atlagaban, a naponta 4-szer adott 20 mg
domperidon esetén, a 4. napon. A 2-oldalas 90%-os CI (1,0 -5,9 msec) nem haladta meg a 10
msec-ot. Ebben a vizsgalatban nem figyeltek meg a QTc-re gyakorolt, klinikailag relevans hatasokat,
amikor a domperidont legfeljebb napi 80 mg-os dézisban adtak (azaz a maximalis javasolt adagolas
tdbb mint kétszerese).

Ugyanakkor két korabbi gyodgyszerkodlcsbnhatas-vizsgalat némi  bizonyitékot mutatott a
QTc-megnyulasra, amikor a domperidont monoterapiaban alkalmaztak (10 mg naponta 4-szer). A
QTcF-ben mutatkoz6 legnagyobb, id6-megfeleltetett atlagos kilénbség a domperidon és a placebo
kozott sorrendben 5,4 msec (95 %-os Cl: -1,7 - 12,4) és 7,5 msec (95 %-0s Cl: 0,6 - 14,4).

45


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]
Felszivodas

A domperidon szajon at torténd alkalmazast kdévetéen gyorsan felszivodik, és a plazma
csucskoncentracié megkozelitéleg 1 éraval az adagolas utan kialakul. A domperidon Cmax- és
AUC-értékei a 10 mg-20 mg-os dozistartomanyban a ddzissal aranyosan nének A domperidon AUC

tarté adagolasa mellett.

Noha a domperidon biohasznosulasa fokozédik az egészséges vizsgalati alanyoknal, ha azt étkezés
utan veszik be, a gastrointestinalis panaszokkal biré betegeknek a domperidont 15 — 30 perccel
étkezés el6tt kell bevenniik. A gyomor savassaganak csokkenése rontja a domperidon felszivédasat.
Az oralis biohasznosulads csékken, ha az alkalmazasa el6tt cimetidint vagy natrium-bikarbonatot
vesznek be.

Beszlkilt majmikoddés

A kozepes mértékben karosodott majmikodésl betegeknél (Pugh-pontszam 7 - 9, Child-Pugh
B stadium), a domperidon AUC-je és Cmax-a sorrendben 2,9-szer és 1,5-szer magasabb, mint az
egészséges alanyoknal.

A nem lekotott frakcio 25%-kal névekszik, és a terminalis felezési id6 15 érardl 23 érara nyulik. Az
enyhe majkarosodasban szenveds6 betegeknél a Cmax és az AUC alapjan valamelyest alacsonyabb a
szisztémas expozicié, mint az egészséges alanyoknal, és nincs valtozas a fehérjekétédésben vagy a
terminalis felezési id6ben. A sulyosan karosodott majm(ikodés(i betegeket nem vizsgaltak. A
domperidon a kdzepesen sullyos vagy sulyos mértékben karosodott majmuikodés(i betegeknél
ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

BeszUlkllt vesemuikodés

A sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance <30 ml/min/1,73m?) a
domperidon eliminacios felezési ideje 7,4 érardl 20,8 drara nétt, de a plazma gydgyszerszint
alacsonyabb volt, mint az egészséges dnkénteseknél.

Mivel nagyon kevés gydégyszer (megkozelitéleg 1%) valasztddik ki valtozatlan formajaban a veséken
keresztlil, nem valdszinli hogy a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél az egyszeri alkalommal
adott dozisit moédositani kell.

Ugyanakkor ismételt alkalmazaskor az adagolasi gyakorisagot a karosodas sulyossagatoél fliggéen napi
egyszeri vagy kétszeri alkalomra kell csbkkenteni, és lehet, hogy a ddézist csokkenteni kell.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]

Az in vitro és in vivo elektrofizioldgiai vizsgalatok 6sszességében kdzepes kockazatat mutatjak annak,
hogy a domperidon embernél megnyujtja a QTc intervallumot. hERG transzfektalt izolalt sejtekkel és
izolalt tengerimalac-myocytakkal végzett in vitro kisérletekben az IKr ioncsatornakon atfolyé aramot
gatlé IC50-értékek alapjan az expoziciés aranyok 26 - 47-szeres kozé estek, dsszehasonlitva az
embereknél a maximalis, naponta 3-szor adott 10 mg-os doézis utani szabad plazmakoncentraciékhoz
képest. Az akcios potencidl idétartama megnyUlasénak biztonsdgossagi hatérai izolalt szivizomszdéveten
végzett in vitro kisérletekben 45-sz6r magasabbak voltak az embernél a maximalis napi adag (naponta
3-szor 10 mg adasa) mellett mért szabad plazmakoncentracional. Az in vitro proarrythmias modellek
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(izolalt Langendorff perfundalt sziv) biztonsagossagi hatarai 9-szer, de legfeljebb 45-sz6r magasabbak
voltak az embernél a maximalis napi adag (naponta 3-szor 10 mg adasa) mellett mért szabad
plazmakoncentraciéonal. In vivo modellekben a QTc-megnyulas tekintetében kutyaknalés egy torsades
de pointes-re szenzitizalt nydl modellben az arrhythmia indukci6 tekintetében a hatast még nem okozoé
szint sorrendben 22-szer és 435-sz6r magasabb volt az embernél a maximalis napi adag (naponta
3-szor 10 mg adasa) mellett mért szabad plazmakoncentracional. Az anesztetizalt tengerimalac
modellben lassu intravénas infazidk utan, 45,4 ng/ml-es 0ssz-plazmakoncentracional, ami 3-szor
magasabb, mint a maximalis napi adag (naponta 3-szor 10 mg adasa) mellett embernél mért
0ssz-plazmaszint, nem volt a QTc-re gyakorolt hatds. Ez utdbbi vizsgalatnak a jelent6sége a
domperidon oralis alkalmazasat kovetd expozicidja tekintetében bizonytalan.

A CYP3A4 U(tjan tortén6 metabolizmus gatlasanak fennadlldsa esetén a domperidon szabad
plazmakoncentracidja legfeljebb 3-szorosara emelkedhet.

Magas, anyai toxicitast kivalté dozisban (a javasolt human doézis tobb mint 40-szerese) patkanyoknal
teratogén hatasokat észleltek. Egereknél és nyulaknal teratogenitast nem észleltek.

47



BETEGTAJEKOZTATO

VEz a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének moédjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Milyen tipusu gyogyszer az X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
[Ezt a pontot ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]

Ezt a gydgyszert feln6tteknél és gyermekeknél a hanyinger és a hanyas kezelésére alkalmazzak.

Tudnivalok az X szedése el6tt
[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]
Ne szedje az X-et: - ha Onnek kdzepesen sulyos vagy sulyos majbetegsége van.

- ha az On EKG-ja (elektrokardiogram) "megnyult korrigat QT-tavolsag"-nak nevezett szivbetegséget
mutat.

- ha Onnek olyan betegsége van vagy volt, amikor a szive nem tud annyi vért pumpalni az On
szervezetébe, mint amennyit kellene (szivelégtelenségnek nevezett allapot).

- ha Onnek olyan betegsége van vagy volt, amit8l a vérében alacsony a kalium vagy a magnézium
szintje, vagy magas a kalium szintje.

- ha On bizonyos gyogyszereket szed (lasd "A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek™).
Figyelmeztetések és dvintézkedések
A gydgyszere bevétele el6tt forduljon kezel8orvosahoz, ha On:

- majbetegségben szenved (karosodott majmikodés vagy majelégtelenség) (lasd "Ne szedje azt a
gyogyszert").

- vesebetegségben szenved (karosodott vesemiikédés vagy veseelégtelenség). Javasolt, hogy tartos
kezelés esetén kérjen kezelGorvosatol tanacsot, mivel lehet, hogy alacsonyabb adagot kell szednie,
vagy ritkabban kell szednie ezt a gyodgyszert, és lehet, hogy kezelGorvosa rendszeresen meg akarja
vizsgalni Ont.

A domperidon a szivritmuszavar és a szivleallds emelkedett kockazataval tarsulhat. Ez a kockazat
valdszinlibb lehet a 60 évnél idGsebbeknél vagy a napi 30 mg-nal nagyobb adagot szeddknél. A
kockazat szintén noévekszik akkor, amikor a domperidont bizonyos gyoégyszerekkel adjak egyitt.
Mondja el kezelSorvosdnak vagy gydgyszerészének, ha On fert6zések (gombds fertdzések vagy
baktériumok okozta fert8zések) kezelésére szolgald gyogyszereket szed, és/vagy ha Onnek
szivbetegsége van vagy AIDS-ben/HIV-fert6zésben szenved (lasd az "Egyéb gydgyszerek és az
X" pontot).

A domperidont a felnétteknél és a gyermekeknél a legalacsonyabb hatdsos ddzisban kell alkalmazni.
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A domperidon szedése alatt forduljon kezel6orvosahoz, ha szivritmuszavart észlel, példaul
szivdobogasérzést, légzészavart, eszméletvesztést. A domperidon-kezelést abba kell hagyni.

Egyéb gyogyszerek és az X
Ne szedje a {készitmény név}-et, ha gydgyszert szed az alabbiak kezelésére:

e gombas fert6zésekre, mint példaul az azol-tipusi gombaellenes szerek, kiuléndsen a szajon at
alkalmazott ketokonazol, flukonazol vagy vorikonazol,
e baktériumok okozta fert6zésekre, kllon6sen az eritromicin, klaritromicin, telitromicin,
moxifloxacin, pentamidin (ezek antibiotikumok).
e szivbetegségekre vagy magas vérnyomasra (pl. amiodaron, dronedaron, kinidin, dizopiramid,
dofetilid, szotalol, diltiazem, verapamil).
e pszichézisokra (pl. haloperidol, pimozid, szertindol).
e depresszidra (pl. citalopram, eszcitalopram).
e a tapcsatornat érint6 betegségekre (pl. ciszaprid, dolaszetron, prukaloprid).
e allergiara (pl. mekvitazin, mizolasztin).
e malariara (kildondsen a halofantrin).
e AIDS-re/HIV-re (proteaz inhibitorok).
e daganatra (pl. toremifen, vandetanib, vinkamin).
Mondja el kezel6orvosdnak vagy gydgyszerészének, ha On fertdzések, szivbetegségek vagy AIDS/HIV
kezelésére szed gyogyszereket.

Fontos, hogy megkérdezze kezel6orvosat vagy gydgyszerészét, hogy a {kereskedelmi név}
biztonsagos-e az On szamara, ha valamilyen mas gyégyszert szed, beleértve a vény nélkul kaphaté
készitményeket is.

Szoptatas

Kis mennyiségli domperidont kimutattak az anyatejben. A domperidon olyan nemkivant
mellékhatasokat okozhat, amelyek a szoptatott gyermek szivét érinthetik. A domperidon csak akkor
alkalmazhato6 a szoptatds alatt, ha a kezel6orvosa Ugy gondolja, hogy arra egyértelm(ien sziikség van.
Miel6tt ezt a gydgyszert elkezdené szedni, beszélje meg kezelGorvosaval.

3. Hogyan kell szedni az X-et?

[Ezt a pontot Ugy kell médositani, hogy tartalmazza az alabbi megfogalmazast]
Pontosan kdvesse ezeket az utasitasokat, hacsak kezel6orvosa masként nem tanacsolta.
A kezelés idotartama:

A tunetek a gyogyszer 3-4 napos szedésével rendszerint megsz(innek. Ne szedje a {kereskedelmi
név}-et 7 napnal tovabb anélkil, hogy beszélt volna kezel6orvosaval.

Felnéttek és 12 éves és idosebb serdiilok, akiknek a testtomege 35 kg vagy annal nehezebb
Tabletta 10 mg
[Alkalmazasi utasitast adni kell]

A szokasos adag naponta legfeljebb haromszor egy tabletta, lehet0ség szerint étkezések el6tt bevéve.
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Naponta legfeljebb harom tabletta szedhetd!

Szajban diszpergal6do tabletta 10 mg

[Alkalmazasi utasitast adni kell]

A szokdasos adag naponta legfeljebb hdromszor egy tabletta, lehet0ség szerint étkezések elétt bevéve.
Naponta legfeljebb harom tabletta szedhetd!

Belséleges szuszpenzid

[Megfelel6 mérbeszkézt, példaul adagolopoharat kell adni a készitmény mellé, és

alkalmazasi utasitast is adni kell]

A szokéasos adag naponta legfeljebb haromszor 10 mg, lehetdség szerint étkezések el6tt bevéve.
Naponta legfeljebb 30 mg szedhetd!

Peszgbgranulatum 5 mg
[Alkalmazasi utasitast adni kell]

A szokasos adag egy vagy két tasak (ami tasakonként 5 mg domperidont tartalmaz), naponta
legfeljebb haromszor. Naponta legfeljebb hat tasak szedhetd!

Peszgbgranulatum 10 mg
[Alkalmazasi utasitast adni kell]

A szokasos adag egy tasak (ami tasakonként 10 mg domperidont tartalmaz), naponta legfeljebb
haromszor. Naponta legfeljebb harom tasak szedhetd!

Végbélkup 30 mg
[Alkalmazasi utasitast adni kell]
A szokasos adag egy végbélkap naponta kétszer. Naponta legfeljebb két végbélkup szedhetd!

[Az alabbi bekezdést ott kell implementalni, ahol a forgalomba hozatali engedély jelenleg tartalmazza a
hanyinger és a hanyas tiineteinek enyhitését a 12 éves kor alatti gyermekeknél és a 35 kg-nal kisebb
sulyu serdiil6knél: ]

Gyermekek és serdiilok, a sziiletésiikt6l a kevesebb, mint 35 kg-os testsulyig
Belsbleges szuszpenzio

[A készitmény mellé osztassal ellatott szajfecskendét és alkalmazasi utasitast is kell adni.]

Az adagot naponta maximalisan 3-szor szabad adni, ha lehetséges, étkezés/szoptatas el6tt. Ne adja
3-nal tébb alkalommal egy 24 6ras id6szak alatt.

<A tabletta>, <szajban diszpergal6do tabletta> és a <kUp> nem alkalmas 35 kg-nal kisebb testsulyu
gyermekek kezelésére.

Ha a {Készitmény nevel}-t gyermeknek adja, kérdezze meg a kezel6orvost a gyermekeknek adhaté
gyogyszerformakrol.

Ha az el6irtnal tobb X-et vett be
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Ha On tal sok {kereskedelmi név}-et alkalmazott vagy vett be, forduljon azonnal kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy menjen a toxikolégiai osztalyra, kilénésen akkor, ha gyermek vett be tul sokat.
Tuladagolas esetén tiineti kezelést lehet adni. A megnyult QT-tavolsagnak nevezett szivbetegség
lehet6sége miatt EKG-monitorozas végezheto.

Ha elfelejtette bevenni az X-et

Vegye be a gydgyszert, amint eszébe jut. Ha mar majdnem itt az ideje a kovetkezé adagnak, varjon,
amig az elérkezik, majd a megszokottak szerint folytassa a gyogyszer szedését. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdél nem allapithaté meg)

Sziv- és érrendszeri betegségek: szivritmuszavarokrol (gyors vagy szabalytalan szivverésrol)
szamoltak be. Ha ez bekdvetkezik, azonnal abba kell hagynia a kezelést. A domperidon a
szivritmuszavar és a szivleallas emelkedett kockazataval tarsulhat. Ez a kockazat valdszinlibb lehet a
60 évnél idésebbeknél vagy a napi 30 mg-nal nagyobb adagot szed6knél. A domperidont a felnétteknél
és a gyermekeknél a legalacsonyabb hatasos dézisban kell alkalmazni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentl a hatésag részére is bejelentheti az V.

fuggelékben taldlhatd elérhetéségeken keresztil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.
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