111 pielikums

Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo punktu labojumi

Piezime:
Sis zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir vértéjumproceduras galarezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti vajadzibas gadijuma vélak var

atbilstosi atjauninat zalu informaciju saskana ar procedidram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK
111 sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS

V§Tm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lGgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

[Visa dokuments, ja ir atsauces uz noteiktu farmaceitisku formul€jumu, labojumi ir ievieSami tikai
tad, ja minéta zaJu forma ir registrétal

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[§/’ apaksSpunkta redakcija ir izteikta sekojosi:]

{X} ir indicéts sliktas dasas simptomu un vemsanas mazinasanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

[Sis apakSpunkts j3labo, lai atspogufotu talak noradito piemérojamo redakciju:]

{X} ir jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSams, lai kontrolétu
sliktu dGsu un vemsanu.

[lekskigi lietojamajam zalu formam]: ieteicams {X} lietot iekSkigi pirms &Sanas. Lietojot péc
€sanas, zalu absorbcija ir nedaudz kavéta.

Pacientiem ir jacensas lietot katru devu noteiktaja laika. Ja noteikta deva ir aizmirsta, ta ir jaizlaiz
un jaturpina lietot zalu devas parastaja, noteiktaja laika. Devu nedrikst dubultot, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Parasti maksimalais arstésanas laiks nedrikst bt ilgaks par vienu nedélu.

Pieaugusie un pusaudzi (no 12 gadu vecuma ar kermena masu 35 kg vai vairak)

[Tabletes (apvalkotds, apvalkotas ar dalijuma liniju, putojosas, koslajamas), muté dispergéjamas
tabletes, kapsulas]

Viena 10 mg tablete lidz trim reizEm diena; maksimala dienas deva — 30 mg.

[Muté dispergéjamas tabletes]

Muté dispergéjamas tabletes siekalu iedarbibas rezultata atri izskist muté un tas var lietot,
uzdzerot Udeni vai bez Gdens. Ja zales tiek lietotas bez tGdens, tablete ir janovieto uz méles un
pirms noridanas tai jalauj izSkist. Ja vajadzigs, péc tam var uzdzert glazi Gdens.

[Suspensija iekskigai lietosanai /sirups]

10 ml (1 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai) lidz trim reizém diena; maksimala dienas deva —
30 ml.

[Putojosas granulas 5 mg]
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Viena vai divas pacinas (katra pacina 5 mg domperidona) lidz trim reizém diena; maksimala dienas
deva — 6 pacinas.
[Skisto$as granulas 10 mg]

Viena pacina (katra pacina 10 mg domperidona) lidz trim reiz€m diena; maksimala dienas deva —
3 pacinas.

[Supozitoriji]

Viens 30 mg supozitorijs jaievada taisnaja zarna divas reizes diena.

[Talak noradita rindkopa ir jaieklauj tikai tad, ja registrétas zales pasreiz ir paredzétas sliktas disas
simptomu un vemsanas samazinasanai bérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem, un pusaudziem,

kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg:]

Jaundzimusie, zidaini, bérni (kas ir jaunaki par 12 gadiem) un pusaudz?i, kuru kermena masa ir
mazaka par 35 kg

Suspensija iekskigai lietosanai/sirups
Deva ir 0,25 mg/kg. Ta lietojama Idz trim reizém diena; maksimala dienas deva 0,75 mg/kg.
Pieméram, b&rnam ar kermena masu 10 kg deva ir 2,5 mg un to var lietot tris reizes diena, lidz

maksimalai dienas devai 7,5 mg.

Iekskigi lietojamais domperidons ir jalieto pirms éSanas/baroSanas. Lietojot péc €éSanas, zalu
absorbcija ir nedaudz kavéta.

Tabletes, putojosas granulas, supozitoriji

Lai nodrosinatu precizas devas, tabletes, putojosas granulas un supozitoriji nav pieméroti lietosanai
bérniem un pusaudziem, kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg.

Aknu darbibas traucéjumi

<X> lietosana ir kontrindicéta vidéji smagu vai smagu aknu darbibas traucéjumu gadijumos (skatit
4.3. apak$punktu). Devas korekcija vieglu aknu darbibas traucéjumu gadijumos nav nepiecieSama
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Smagu nieru darbibas traucéjumu gadijumos domperidona eliminacijas pusperiods ir ilgaks, lietojot
atkartoti, <X> devu lieto3anas biezums ir jasamazina lidz vienai vai divam reizém diena, atkariba
no ta, cik smagi ir darbibas trauc&jumi, un iespéjams, ka devu nepiecieSams samazinat.

4.3. Kontrindikacijas

[Sis apakspunkts ir japapildina, ieklaujot talak noraditas kontrindikacijas]

Domperidona lietoSana ir kontrindicéta talak noraditajas situacijas.
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e Pacientiem ar vidéjiem vai smagiem aknu darbibas traucéjumiem (skatit
5.2. apakSpunktu).

e Pacientiem, kuriem ir zinams, ka ir pagarinati sirds vadisanas intervali, it pasi — QTc,
pacientiem ar smagiem elektrolitu lldzsvara traucéjumiem vai kadu sirds slimibu,
piemé&ram, sastréguma sirds mazspéju (skatit 4.4. apakSpunktu).

e Vienlaiciga lietoSana ar QT intervalu pagarino$am zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).

e Vienlaiciga lietoSana ar iedarbigiem CYP3A4 inhibitoriem (neatkarigi no to

QT pagarinasanas iedarbibas) (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Sis apakSpunkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Nieru darbibas traucéjumi

Smagu nieru darbibas traucéjumu gadijumos domperidona eliminacijas pusperiods ir garaks.
Lietojot atkartoti, domperidona devas lieto$anas biezums ir jasamazina lidz vienai vai divam reizém
diena, atkariba no ta, cik smagi ir darbibas traucéjumi. Iesp&jams, ka ari devu nepiecieSams
samazinat.

Iedarbiba uz sirdi un asinsvadiem

Domperidons ir saistits ar QT intervala pagarinasanos elektrokardiogramma. Pé&credistracijas
uzraudzibas laika pacientiem, kuri lieto domperidonu, ir konstatéti |oti reti QT pagarinasanas
gadijumi un torsades de pointes. Sajos parskata zinojumos bija ietklauta informacija par
pacientiem ar neskaidriem riska faktoriem, elektrolitu lidzsvara novirzém un vienlaikus arstésanu,
kas varétu bt veicinosi faktori (skatit 4.8. apak3punktu).

Epidemiologiskie pétijumi liecina , ka domperidona lietoSana ir saistita ar paaugstinatu smagu sirds
kambaru aritmijas risku vai péksnu kardialo navi (skatit 4.8. apak3punktu). Lielaks risks tika
novérots pacientiem, kuri ir vecaki par 60 gadiem, pacientiem, kuri lietoja dienas devu, kas bija
lielaka par 30 mg, un pacientiem, kuri vienlaikus lietoja zales, kas pagarina QT intervalu, vai
CYP3A4 inhibitorus.

Pieaugusajiem un bérniem ir jalieto zemaka efektiva domperidona deva.

Domperidona lietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir zinams, ka ir pagarinati sirds
vadisanas intervali, it 1pasi — QTc, pacientiem ar smagiem elektrolitu lidzsvara traucéjumiem
(hipokalémija, hiperkalémija, hipomagnémija) vai bradikardiju, vai kadu sirds slimibu, pieméram,
sastréguma sirds mazsp€ju, jo pastav lielaks sirds kambaru aritmijas risks (skatit

4.3. apaksSpunktu). Ir zinams, ka elektrolitu lidzsvara traucéjumi (hipokalémija, hiperkalémija,
hipomagnémija) vai bradikardija ir apstakli, kas palielina proaritmisko risku.

Arstésana, lietojot domperidonu, ir japartrauc, ja rodas pazimes vai simptomi, kas varétu bt
saistiti ar sirds aritmiju, un pacientiem ir jakonsultéjas ar savu arstu.

Pacienti ir jainformé€, ka nekavéjoties ir jazino par jebkadiem simptomiem, kas saistiti ar sirds
darbibu.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
[Sis apakspunkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Paaugstinats QT intervala pagarinasanas risks farmakodinamiskas un/vai farmakokinétiskas
mijiedarbibas d€|.

Vienlaiciga lietosana ar talak noraditajam vielam ir kontrindicéta

QTc intervalu pagarinosas zales:
o IA klases antiaritmiskie lidzekli (piem., dizopiramids, hidrokvinidins, kvinidins);

o 11l klases antiaritmiskie lidzekli (piem., amiodarons, dofetilids, dronedarons, ibutilids,
sotalols);

o dazi antipsihotiskie lidzekl|i (piem., haloperidols, pimozids, sertindols);

o0 dazi antidepresanti (piem., citaloprams, escitaloprams);

o dazi antibiotiskie lidzekli (piem., eritromicins, levofloksacins, moksifloksacins, spiramicins);

o dazi pretsénisu lidzekli (piem., pentamidins);

o dazi pretmalarijas lidzekli (it pasi halofantrins, lumefantrins);

o dazas zales kunga un zarnu trakta arstésanai (piem., cisaprids, dolasetrons, prukaloprids);

o dazi antihistamini (piem., mekvitazins, mizolastins);

o dazas zales, kas tiek lietotas véza arstésanai (piem., toremiféns, vandetanibs, vinkamins);

o dazas citas zales (piem., bepridils, difemanils, metadons);

(skatit 4.3. apakSpunktu).

Iedarbigi CYP3A4 inhibitori (neatkarigi no to QT pagarino$as iedarbibas), piem.:

o proteazes inhibitori;
o sistémiskie azolu grupas pretsénisu lidzekli;
o dazi makrolidi (eritromicins, klaritromicins un telitromicins);

(skatit 4.3. punktu).

Vienlaiciga lietoSana ar talak noraditajam vielam nav ieteicama

Méreni CYP3A4 inhibitori, piem., diltiazems, verapamils un dazi makrolidi
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Lietojot vienlaicigi ar talak noraditajam vielam ir jaievéro piesardziba

Lietojot kopa ar bradikardiju un hipokalémiju izraisosam zalém, ka ari ar talak noraditajiem
makrolidiem, kas iesaistas QT intervala pagarinasana: azitromicins un roksitromicins (lietosana ar
klaritromicinu ir kontrindicéta, jo tas ir spécigs CYP3A4 inhibitors) jaievéro piesardziba.
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Ieprieks minétais vielu saraksts ir visparigs un nav izsmeoss.
4.6. Fertilitate, griatnieciba un barosana ar krati
[Sis apakspunkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

BaroSana ar krdti

Domperidons tiek izdalits krits piena un zidaini, kas tiek baroti ar kriti, sanem mazak neka 0,1 %
no devas, kas pielagota mates kermena masai. Paklaujot kriits piena esoso zalu iedarbibai, nevar
izslégt nelabvéligu ietekmi, it Tpasi ietekmi uz sirds funkcijam. Ir japienem Iémums, partraukt
baro$anu ar kriti vai partraukt/atturéties no arstéSanas ar domperidonu, nemot véra ieguvumu
bérnam, barojot vinu ar kriti, un ieguvumu sievietei, veicot arstéSanu. Ir jaievéro piesardziba QTc
intervala pagarinasanas riska faktoru gadijuma zidainiem, kuri tiek baroti ar krati.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
[ §aj§ apakSpunkta ir jabat ieklautam talak noraditajam tekstam]
Sirds funkciju traucéjumi

Nav zinami: sirds kambaru aritmijas, QTc intervala pagarinasanas, Torsade de Pointes, péksna
kardiala nave (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&éjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iespéjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistému.

4.9. Pardozésana
[ §aj§ apakSpunkta ir jabat ieklautam talak noraditajam tekstam]

Pardozeésanas gadijuma nekavéjoties javeic standarta simptomatiska arstésana.
Javeic EKG uzraudziba, jo ir iespéjama QT intervala pagarinasanas.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

[Saja apak$punkta ir jabat ieklautam talak noraditajam tekstam]

Saskana ar ICH—E14 vadlinijam tika veikts detalizéts QT pé&tijums. Saja pétijuma iek|ava placebo,
aktivu salidzinamo zalu un pozitivas kontroles grupas. Tas tika veikts veseliem cilvékiem ar dienas
devu Iidz 80 mg, lietojot 4 reizes diena 10 mg vai 20 mg domperidona. P&tijuma 4. diena tika
konstatéta maksimala vidéja (péc mazako kvadratu metodes) QTc intervala atskiriba starp
domperidonu un placebo, proti, 3,4 msek. attieciba uz izmainam salidzinajuma ar sakotné&jo
stavokli pétijuma grupa, kas lietoja 20 mg domperidona 4 reizes diena. Divpus€&jais 90 % CI (1,0
lidz 5,9 msek) neparsniedza 10 msek. Saja pétijuma netika konstatéta kliniski nozimiga ietekme uz
QTc intervalu, lietojot Iidz pat 80 mg domperidona diena (t.i., vairak neka divkarsu maksimalo
ieteicamo devu).

Tomeér divos iepriekS$éjos zalu savstarpéjas mijiedarbibas pétijumos tika konstatéti dazi pieradijumi
par QTc intervala pagarinasanos, lietojot domperidonu monoterapija (10 mg 4 reizes diena).
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Lielaka vidéja QTcF intervala atskiriba starp domperidonu un placebo atbilstosi zalu lietosanas
laikam attiecigi bija 5,4 msek (95 % Cl: -1,7 Iidz 12,4) un 7,5 msek (95 % CI: 0,6 lidz 14,4).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
[Sis apakspunkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]
UzslikSanas

Domperidons péc iekskigas lietoSanas atri uzsiicas , sasniedzot augstako koncentraciju plazma
aptuveni 1 stundu péc devas lietoSanas. Domperidona Cmax un AUC vértibas palielinajas
proporcionali devai tas diapazona no 10 mg lidz 20 mg. Domperidona divkarsa lidz triskarsa
uzkrasanas AUC tika novérota, atkartoti lietojot domperidona devu Cetras reizes diena (ik péc
5 stundam) 4 dienas ilgi.

Lai gan domperidona biopieejamiba uzlabojas veseliem cilvékiem to lietojot péc éSanas, pacientiem
ar kunga un zarnu trakta stdzibam domperidons ir jalieto 15—-30 minites pirms éSanas.
Samazinata skabuma pakape kundi vajina domperidona uzsiikSanos. Biopieejamiba péc iekskigas
lietoSanas samazinas, ja pirms tam tiek lietots cimetidins un natrija hidrogénkarbonats.

Aknu darbibas traucéjumi

Cilvekiem ar vid€ji smagiem aknu darbibas traucéjumiem (péc Pugh klasifikacijas 7 lidz 9, péc
Child-Pugh klasifikacijas — B pakape ), domperidona AUC un Cmax Vvértiba attiecigi ir 2,9 reizes un
1,5 reizes lielaka, neka veseliem cilvékiem.

Briva frakcija palielinas par 25 %, un terminalais eliminacijas pusperiods palielinas

no 15 lidz 23 stundam. Pamatojoties uz Cmax un AUC, cilvékiem ar viegliem aknu darbibas
trauc€jumiem ir nedaudz mazak paklauti sistemiskai iedarbibai, neka veseli cilvékiem; nav
novérotas izmainas saistiba ar olbaltumvielam vai terminalaja eliminacijas pusperioda. Cilvéki ar
smagiem aknu darbibas traucéjumiem netika pétiti. Domperidons ir kontrindicéts pacientiem ar
vidéji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Cilvekiem ar smagu nieru mazspé€ju (kreatinina klirenss < 30 ml/min/1,73m2) domperidona
eliminacijas pusperiods palielinajas no 7,4 lidz 20,8 stundam, bet zalu limenis plazma bija mazaks,
neka veseliem brivpratigajiem.

Ta ka caur nierém tiek izvadits loti mazs neizmainitu zalu daudzums (aptuveni 1 %), maz ticams,
ka pacientiem ar nieru darbibas traucé€jumiem butu japielago vienu reizi lietojama deva.

Tacu atkartotas lietoSanas gadijuma, devas lietoSanas biezums ir jasamazina lidz vienai vai divam
reizém diena atkariba no ta, cik smagi ir darbibas traucéjumi, un, iespé&jams, ka deva ir jasamazina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

[Sis apakspunkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Elektrofiziologiskie in vitro un in vivo pétijumi norada uz vispargju, vidéju QTc intervala
pagarinasanas risku cilvékiem. In vitro eksperimenti ar izolétam sinam, kas transficétas ar hERG,
un izolétiem jurascicinu miocitiem, iedarbibas koeficienta diapazons bija 6 lidz 47 reizes lielaks,

pamatojoties uzIKs0 vertibu, nomacot plismu caur IKr jona kanaliem, salidzinajuma ar brivo
plazmas koncentraciju cilvékiem pé&c maksimalas 10 mg dienas devas lietoSanas 3 reizes diena.
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DroSuma robezas iesp&jama ilguma darbibas pagarinasanai in vitro eksperimentos ar izolétiem
sirds audiem 45 reizes parsniedza brivo plazmas koncentraciju cilvEkiem péc maksimalas dienas
devas lietoSanas (10 mg 3 reizes diena). DroSuma robezas in vitro proaritmiskiem modeliem
(izoléta Langendorfa perfuzéta sirds ) 9 lidz 45 reizes parsniedza brivo plazmas koncentraciju
cilvékiem péc maksimalas dienas devas lietoSanas (lietojot 10 mg 3 reizes diena). In vivo modelos
QTc intervala pagarinasanai suniem un aritmijas indukcijas modeli trusiem, kas padariti jutigi pret
torsade de pointes, limeni, kados netika novérota nekada iedarbiba, attiecigi parsniedza vairak
neka 22 reizes un 435 reizes brivo plazmas koncentraciju cilvékiem péc maksimalas dienas devas
ievadiSanas (lietojot 10 mg 3 reizes diena). Anestézija esosu jlrascicinu modeliem péc Iénas
intravenozas inflizijas, netika novérota nekada ietekme uz QTc intervalu kop€ja plazmas
koncentracija 45,4 ng/ml, kas ir 3 reizes augstaka neka kopé€jais lTmenis plazma cilvékiem péc
maksimalas dienas devas ievadisanas (lietojot 10 mg 3 reizes diena). ST pédé&ja pétijuma par
iekskigi lietojama domperidona iedarbibu nozimigums par iekskigi lietojamacilvékiem ir neskaidrs.

Vielmainas nomaksanas gadijuma ar CYP3A4, domperidona briva plazmas koncentracija var
palielinaties pat triskarsi.

Ja matite uznem lielu toksisku devu (vairak neka 40 reizes lielaku deva par ieteicamo devu

cilvékiem), zurkam tika novérota teratogéna iedarbiba. Pelém un trusiem teratogenitate netika
noveérota.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

véTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadé&jadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

1. Kas ir X un kadam nolukam to lieto

[Sis punkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Sis zales lieto pieaugudajiem un bérniem, lai arstétu sliktu dasu (nelabumu) un vemsanu.
2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

[Sis punkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Nelietojiet <X>: - ja jums ir vid€ji smaga vai smaga aknu slimiba;

- ja JUsu EKG (elektrokardiogramma) ir redzami sirds funkciju traucéjumi, kas tiek deveti par
“pagarinatu QT korigéto intervalu”;

- ja Jums ir paslaik vai ieprieks ir bijusi sirds darbibas traucé&jumi, kad sirds nenodrosina asins
cirkulaciju kermeni ta, ka tam vajadzétu but (stavoklis, ko sauc par sirds mazspé&ju);

- ja Jums ir slimiba, kuras rezultata asinis ir zems kalija vai magnija limenis, vai ari — augsts kalija
limenis;

- ja lietojat noteiktas zales (skatit “Citas zales”).

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

- cieSat no aknu darbibas traucg&jumiem (aknu funkciju trauc&jumi vai aknu mazspéja) (skatit
“Nelietojiet Sis zales”);

- cieSat no nieru darbibas traucéjumiem (nieru funkciju traucé€jumi vai nieru mazspéja). Ilgakas
arstéSanas gadijuma ieteicams konsultéties ar arstu, jo iespéjams, ka Jums jalieto mazaka deva
vai jalieto zales retak, turklat arsts, iespéjams, vélésies veikt regularas parbaudes.

Domperidona lietoSana var biit saistita ar palielinatu sirds ritma traucé&jumu risku un sirdsdarbibas
apstasanos. Lielaks risks var bit iesp&jams pacientiem, kuri ir vecaki par 60 gadiem, vai
pacientiem, kuri lieto dienas devu, kas ir lielaka par 30 mg. Risks ir lielaks ari tad, ja domperidons
tiek lietots kopa ar dazam zalém. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat zales, lai arstétu
infekciju (séniSu infekcijas vai bakterialu infekciju),un/vai ja jums ir sirds funkciju traucéjumi, vai
AIDS/HIV (skatit punktu “Citas zales un X").

Pieaugusajiem un bérniem ir jalieto mazaka efektiva domperidona deva.
Domperidona lietoSanas laika sazinieties ar arstu, ja Jums rodas sirds ritma traucéjumi, pieméram,

paatrinata sirdsdarbiba, apgritinata elpo$ana, samanas zudums. Arsté$ana ar domperidonu ir
japartrauc.
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Citas zales un X

Nelietojiet {zalu nosaukums}, ja JUs lietojat zales, lai arstétu:
« sénisu infekcijas, pieméram, azolu grupas pretsénisu lidzeklus, Tpasi — iekskigi lietojamo
ketokonazolu, flukonazolu vai vorikonazolu;
« bakterialas infekcijas, Tpasi — eritromicinu, klaritromicinu, telitromicinu, moksifloksacinu,
pentamidinu (tie ir antibiotiskie lidzekli);
» sirds funkciju traucé€jumus vai augstu asinsspiedienu (piem., amiodaronu, dronedaronu,
kvinidinu, dizopiramidu, dofetilidu, sotalolu, diltiazemu, verapamilu);
« psihozes (piem., haloperidolu, pimozidu, sertindolu);
e depresiju (piem., citalopramu, escitalopramu);
« kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumus (piem., cisapridu, dolasetronu, prukalopridu);
« alergiju (piem., mekvitazinu, mizolastinu);
« malariju ( Tpasi halofantrinu);
» AIDS/HIV (proteazes inhibitorus);
*  VEzi (piem., toremifénu, vandetanibu, vinkaminu).
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja JUs lietojat zales, lai arstétu infekcijas slimibu, sirds funkciju
trauc&jumus vai AIDS/HIV.

Ir svarigi pajautat savam arstam vai farmaceitam, lai noskaidrotu, vai {zalu nosaukums?} ir dross,
ja lietojat jebkadas citas zales, tai skaita zales, ko var iegadaties bez receptes.

Barosana ar krati

Krits piena tika konstatéts neliels daudzums domperidona. Domperidons var izraisit nelabvéligas
blakusparadibas, kas var ietekmét ar krati barota zidaina sirdi. Barojot bérnu ar kriti, domperidonu
drikst lietot tikai tad, ja jasu arsts to uzskata par absolGti nepiecieSamu. Pirms So zalu lieto3anas,
konsulté&jieties ar arstu.

3. Ka lietot X

[Sis punkts ir japapildina, ieklaujot talak noradito tekstu]

Vienmeér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, ja vien arsts nav noradijis citadak.

Arstésanas ilgums:

Lietojot Sis zales, simptomi parasti izzlid 3—4 dienu laika. Nelietojiet {zalu nosaukums} ilgak par
7 dienam, nesazinoties ar savu arstu.

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar kermena masu 35 kg vai vairak

Tabletes 10 mg

[Ir jaieklauj noradijumi par lietosanu ]

Parasta deva ir viena tablete idz trim reizém diena, ja iesp&jams, pirms éSanas.
Diena nedrikst lietot vairak par trim tabletém.

Muté dispergéjamas tabletes 10 mg

[Ir jaieklauj noradijumi par lietosanu]
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Parasta deva ir viena tablete idz trim reizém diena, ja iesp&jams, pirms &Sanas.
Nedrikst lietot vairak ka tris tabletes diena.
Suspensija iekskigai lietoSanai

[Zales ir janodrosina ar piemérotu mérierici, pieméram, meértraucinu, ka ari ir jaieklauj noradijumi
par lietoSanu]

Parasta deva ir 10 mg Iidz trim reizém diena, ja iesp&jams, pirms &Sanas. Diena nedrikst lietot
vairak par 30 mg.

Putojosas granulas 5 mg
[Ir jaieklauj noradijumi par lietoSanu]

Parasta deva ir viena vai divas pacinas (katra pacina 5 mg domperidona) lidz trim reizém diena.
Diena nedrikst lietot vairak par sesam pacinam.

Putojosas granulas 10 mg
[Ir jaieklauj noradijumi par lietosanu]

Parasta deva ir viena pacina (katra pacina 10 mg domperidona) lidz trim reizém diena. Diena
nedrikst lietot vairak par trijam pacinam.

Supozitoriji 30 mg
[Ir jaieklauj noradijumi par lietoSanu]

Parasta deva ir viens supozitorijs divas reizes diena. Diena nedrikst lietot vairak par diviem
supozitorijiem.

[Talak noradita rindkopa ir jaieklauj tikai tad, ja registrétas zales pasreiz ir paredzétas sliktas disas
simptomu un vemsSanas samazinasanai bérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem, un pusaudziem,
kuru kermena masa ir mazaka par 35 kg:]

Bérni no dzimsSanas un pusaudzi ar kermena masu, kas ir mazaka par 35 kg

Suspensija iekSkigai lietosanai

[zales ir janodroSina ar dozésanas meérslirci, ka ari jaieklauj noradijumi par lietosanu]

Dodiet devu maksimali 3 reizes diena, ja iesp&jams, pirms éSanas/barosanas. Nedrikst dot vairak
ka 3 reizes 24 stundu laika perioda.

<Tabletes>, <muté dispergéjamas tabletes >un <supozitoriji> nav piemérotas lietoSanai bérniem
ar kermena masu, kas ir mazaka par 35 kg.

Ja {Zalu nosaukums } ir paredzéts lietoSanai bérnam, ITdziet arstam zalu formu, kas ir paredzéta
lietoSanai bérniem.

Ja esat lietojis X vairak neka noteikts
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Ja esat lietojis {zalu nosaukums} parak daudz, nekavéjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai
saindésanas informacijas centru, it ipasi tad, ja bérns ir lietojis parak lielu devu. Pardozésanas
gadijuma var tikt veikta simptomatiska arstésana. Iesp&jams, ka tiks veikta EKG uzraudziba, jo
iesp€jami sirds funkciju traucéjumi, kas tiek deveti par pagarinatu QT intervalu.

Ja esat aizmirsis lietot X

Lietojiet zales tiklidz to atceraties. Ja ir gandriz pienacis laiks lietot nakamo devu, pagaidiet lidz ir
laiks to lietot un turpiniet parastaja kartiba. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Sirds un asinsvadu sistémas traucé&jumi: ir zinots par sirds ritma traucéjumiem (atra vai
nevienmériga sirdsdarbiba); ja ta notiek, Jums nekavéjoties japartrauc arstésana. Domperidons
var bat saistits ar palielinatu sirds ritma traucéjumu risku un sirdsdarbibas apstasanos. Lielaka st
riska iesp&jamiba ir cilvékiem, kuri ir vecaki par 60 gadiem, vai cilvékiem, kuri lieto par 30 mg
lielaku dienas devu. Pieaugusajiem un bérniem ir jalieto mazaka efektiva domperidona deva.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar <arstu><vai><,><farmaceitu><vai
medmasu>. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
JUs varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosSanas
sistému. Zinojot par blakusparadibam, JUs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par
So zalu droSumu.
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