Anness |11

Emendi lis-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju tal-karatteristic€i tal-prodott
u tal-fuljett ta’ taghrif

Nota:
Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif huwa rizultat ta’ procedura ta’

riferiment.
L-informazzjoni tal-prodott sussegwentement tista’ tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat

Membru, b’koperazzjoni mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-proceduri mnizzlin f'Kapitlu
4 tat-Titolu Il tad-Direttiva 2001/83/KE.
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SOMMARIJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti dwar il-kura
tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar
kif ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

[Matul dan id-dokument, kull meta jsiru riferimenti ghal formulazzjoni farmacewtika partikolari dawn
ghandhom jigu implimentati biss meta din il-formulazzjoni tkun awtorizzata]

Sezzjoni 4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[ll-kliem testwali ta’ din is-sezzjoni ghandhom jingraw kif gej:]

{X} hu indikat biex itaffi s-sintomi ta’ dardir u rimettar.

Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-kliem testwali li gej, kif applikabbli:]

<X> ghandu jintuza fl-aktar doza baxxa effettiva ghall-igsar perjodu ta’ zmien mehtieg biex
jikkontrolla d-dardir u r-rimettar.

[Ghal formulazzjonijiet orali]: Huwa rrakkomandat li wiehed jiehu <X> mill-halg gabel I-ikel. Jekk
jittiehed wara l-ikel, I-assorbiment tal-medicina jiehu kemxejn aktar fit-tul.

ll-pazjenti ghandhom jippruvaw jiehdu kull doza fil-hin skedat. Jekk doza skedata tingabez, id-doza
magbuza m’ghandiex tittiehed u ghandha titkompla I-iskeda normali ta’ ghoti tad-doza. Id-doza
m’ghandiex tigi rduppjata biex tpatti ghal doza magbuza.

Normalment, I-itwal zmien ta’ kura m’ghandux ikun aktar minn gimgha.

Adulti, u adolexxenti (minn 12-il sena 'l fug u li jiznu 35 kg jew aktar)
Pilloli (Miksija b’rita, Miksija, Miksija f'ferq, Li jfexfxu, Li tomghod), Pilloli li jinhallu fil-halqg, kapsuli]

Pillola wahda ta’ 10 mg sa tliet darbiet kuljum b’doza massima ta’ 30 mg kuljum.
[Pilloli Ii jinhallu fil-halq]

lI-pillola li tinhall fil-halq tinhall malajr fil-halg bl-ghajnuna tar-riq, u tista’ tittiehed kemm bl-ilma u
minghajru. Meta tittiehed minghajr ilma, il-pillola ghandha titgieghed fuq I-ilsien u tithalla tinhall
fil-halg gabel tinbela’. Jekk hu konvenjenti, tazza ilma tista’ tittiehed wara.

[Suspensjoni orali/mistura]
10 ml (ta’ suspensjoni orali ta’ 1 mg/ml) sa tliet darbiet kuljum b’doza massima ta’ 30 ml kuljum.
[Granijiet i jfexfxu 5 mqg]

[Granijiet li jfexfxu 5 mqg]

Qartas wiehed jew tnejn (li fih 5 mg domperidone f'kull qartas) sa tliet darbiet kuljum b’doza massima
ta’ 6 gratas kuljum.

[Granijiet li jfexfxu 10 mg]
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Qartas wiehed (li fih 10 mg domperidone f’kull qartas) sa tliet darbiet kuljum b’doza massima ta’ 3
gratas kuljum.

[Suppositorji]
Suppositorju wiehed ta’ 30 mg imdahhal fir-rektum darbtejn kuljum.

[ll-paragrafu t’hawn taht irid jigi implimentat fejn |-awtorizzazzjoni tat-tgeghid fis-suq attwalment
tinkludi serhan mis-sintomi tad-dardir u remettar fi tfal li ghadhom m’ghalqux it-12-il sena u
adolexxenti li jiznu inqas minn 35 kg:]

Trabi tat-twelid, trabi, tfal (li ghadhom m’ghalgux 12-il sena) u adolexxenti li jiznu angas minn 35 kg

Suspensjoni orali/mistura

Id-doza hija 0.25 mg/kg. Din ghandha tinghata sa tliet darbiet kuljum b’doza massima ta’ 0.75mg/kg
kuljum. Per ezempju, ghal tifel/tifla li jizen/tizen 10 kg, id-doza hija 2.5 mg u din tista’ tinghata tliet
darbiet kuljum sa doza massima ta’ 7.5 mg kuljum.

Domperidone mill-halg ghandu jittiehed gabel I-ikel/it-treddigh jew it-tisqija. Jekk jittiehed wara I-ikel,
I-assorbiment tal-medicina jiehu kemxejn aktar fit-tul.

Pilloli, Granuli li jfexfxu, suppositorji

adolexxenti li jiznu ingas minn 35 kg.

Indeboliment tal-fwied

<X>huwa kontraindikat f'indeboliment moderat jew gawwi tal-fwied (ara sezzjoni 4.3). Bidla fid-doza
mhijiex madankollu mehtiega f'indebolimet hafif tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Minhabba li f'indeboliment gawwi tal-kliewi I-half life ta’ tnehhija ta’ domperidone tiehu iktar fit-tul,
meta jinghata b’mod ripetut, il-frekwenza tad-doza ta’ <X> ghandha titnaggas ghal darba jew darbtejn
kuljum skont il-gawwa tal-indeboliment, u jista’ jkun li jkollha bzonn titnagqas id-doza.

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonjiet li gejjin]

Domperidone huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

° -

. f'pazjenti b’indeboliment moderat jew gawwi tal-fwied (ara sezzjoni 5.2)

o f'pazjenti maghrufa li ghandhom intervalli mtawla tat-trasmissjoni kardjaka, b’'mod partikolari
I-QTc, pazjenti b’disturbi sinifikanti tal-elettroliti jew li ghandhom mard kardijaku bhal mard
kongestiv tal-qalb (ara sezzjoni 4.4)

o ghoti flimkien ma’ medicini li jtawlu |-intervall QT (ara sezzjoni 4.5)

. ghoti flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (irrispettivament mill-effetti taghhom fug kemm
itawlu l-intervall QT) (ara sezzjoni 4.5)

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem testwali li gej]
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Indeboliment tal-kliewi

Minhabba li f'indeboliment gawwi tal-kliewi I-half life ta’ tnehhija ta’ domperidone tiehu iktar fit-tul.
Ghal ghoti b’‘mod ripetut, il-frekwenza tal-ghoti tad-doza ta’ domperidone ghandha titnaqgas ghal
darba jew darbtejn kuljum skont il-qawwa tal-indeboliment. Id-doza jista’ jkun li jkollha bzonn
titnagqas.

Effetti kardjovaskulari

Domperidone gie assoc¢jat ma’ intervall ta’ QT imtawwal fuq Il-elettrokardjogramma. Wagqt sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kien hemm kazijiet rari hafna ta’ intervall ta’ QT imtawwal u torsades de
pointes f'pazjenti li jkunu ged jiehdu domperidone. Dawn ir-rapporti kienu jinkludu pazjenti b’fatturi ta’
riskju li jfixklu, anormalitajiet fl-elettroliti u kura ohra konkomittanti li setghu kienu fatturi li wasslu
ghal dan (ara sezzjoni 4.8).

Studji epidemjologici wrew li domperidone gie assoc¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ arritmiji serji
tal-ventrikulu jew mewt zoptu gejja mill-qalb (ara sezzjoni 4.8). Riskju akbar kien osservat f'pazjenti li
kellhom aktar minn 60 sena, pazjenti li kienu ged jiehdu dozi aktar minn 30 mg kuljum, u pazjenti li
fl-istess waqt kienu ged jiehdu medicini li jtawlu I-intervall QT jew inibituri ta’ CYP3A4.

Domperidone ghandu jintuza bl-aktar doza baxxa effettiva fl-adulti u fit-tfal.

Domperidone huwa kontraindikat f'pazjenti maghrufa li diga ghandhom intervalli mtawla
tat-trasmissjoni tal-qalb, b’mod partikolari 1-QTc, fpazjenti b’disturbi sinifikanti tal-elettroliti
(ipokalimja, iperkalimja, ipomagnesimja), jew bradikardija, jew f'pazjenti li ghandhom mard kardijaku
bhal mard kongestiv tal-qalb, minhabba Zieda fir-riskju ta’ arritmija ventrikolari (ara sezzjoni 4.3).
Disturbi fl-elettroliti (ipokalimja, iperkalimja, ipomagnesimja) jew bradikardija huma maghrufa li huma

kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ aggravament tal-arritmiji.

Kura b’domperidone ghandha titwaqqgaf jekk isehfu sinjali u sintomi li jistghu jkunu marbuta ma’
arritmija tal-qalb, u pazjenti ghandhom jikkonsultaw lit-tabib taghhom.

Pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jirrappurtaw minnufih kwalunkwe sintomu tal-galb.

Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem testwali li gej]

Zieda fir-riskju ta’ in¢idenza li l-intervall QT jitwal, minhabba interazzjonijiet farmakodinamici u/jew
farmakokinetici.

L-uzu flimkien mas-sustanzi li gejjin huwa kontraindikat

ll-prodotti medicinali li jtawlu I-intervall QTc

o antiarritmici tal-klassi IA (ez., disopyramide, hydroquinidine, quinidine)
antiarritmici tal-klassi III (ez., amiodarone, dofetilide, dronedarone, ibutilide, sotalol)
certu antipsikotici (ez., haloperidol, pimozide, sertindole)
certu antidipressanti (ez., citalopram, escitalopram)
certu antibijoti¢i (ez., erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)
Certu sustanzi antifungali (ez., pentamidine)
Certu sustanzi ta’ kontra I-malarja (b’'mod partikolari halofantrine, lumefantrine)
¢ertu medicini gastrointestinali (ez., cisapride, dolasetron, prucalopride)
certu antiistaminici (ez., mequitazine, mizolastine)
¢ertu medicini li jintuzaw ghall-kancer (ez., toremifene, vandetanib, vincamine)

O O 0O O O 0O OO o0 Oo
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o certu medicini ohra (ez., bepridil, diphemanil, methadone)
(ara sezzjoni 4.3).
Inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (irrispettivament mill-effetti taghhom fug kemm itawlu l-intervall QT), i.e.:
o inibituri tal-protease
o azole antifungali sistemici
o xi macrolides (erythromycin ,clarithromycin, telithromycin)
(ara sezzjoni 4.3).

L-uzu flimkien mas-sustanzi li gejjin mhuwiex irrakkomandat
Inibituri moderati ta’ CYP3A4 i.e., diltiazem, verapamil u xi macrolides.

(ara sezzjoni 4.3).

L-uzu flimkien mas-sustanzi li gejjin jehtieqg uzu b’kawtela

Ghandu jkun hemm kawtela b’'medicini |i jikkawzaw bradikardija u ipokalimja, kif ukoll bil-macrolides li
gejjin li huma implikati li jtawlu I-intervall QT: azithromycin u roxithromycin (clarithromycin huwa
kontraindikat minhabba li huwa inibitur gawwi ta’ CYP3A4).

Il-lista ta’ sustanzi t’hawn fuq hija raprezentattiva izda mhux komprensiva.

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tTqala u treddigh

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem testwali li gej]

Treddigh

Domperidone huwa eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem u trabi li jitreddghu jircievu angas minn
0.1% tad-doza tal-omm aggustata ghall-piz. Kazijiet ta’ effetti avversi, b'mod partikolari effetti fuq
il-galb ma jistghux jigu eskluzi wara esponiment mill-halib tas-sider. Ghandha tittiehed decizjoni jekk
il-mara twaqgqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’'domperidone, wara li jigi kkunsidrat
il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficc¢ju tat-trattament ghall-mara. Ghandu jkun hemm
kawtela f'kaz ta’ fatturi ta’ riskju li jtawlu I-intervall QTc fi trabi li jitreddghu.

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtiega
[ll-kliem testwali li gej ghandu jigi rifless fdin is-sezzjoni]

Disturbi fil-galb

Mhux maghruf: Arritmiji ventrikolari, QTc mtawwal, Torsade de Pointes, mewt zoptu gejja mill-qalb,
(ara sezzjoni 4.4)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla fAppendici V.

Sezzjoni 4.9 Doza eccessiva

[ll-kliem testwali li gej ghandu jigi rifless fdin is-sezzjoni]
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F'kaz ta’ doza eccessiva, kura standard ghas-sintomi ghandha tinghata immedjatament. Ghandu jsir
monitoragg bl-ECG, minhabba I-possibbilta li I-intervall QTc jitwal.

Sezzjoni 5.1 Propjetajiet farmakodinamici

[ll-kliem |i gej ghandu jigi rifless fdin is-sezzjoni]

F'’konformita mal-linji gwida ICH-E14, sar studju QT fil-fond. Dan I-istudju kien jinkludi placebo,
kumparatur attiv u kontroll pozittiv u sar f'individwi f'sahhithom b’doza sa 80 mg kuljum moghtija
bhala 10 jew 20 mg ta’ domperidone erba’ darbiet kuljum. Dan l-istudju sab differenza massima ta’
QTc bejn domperidone u I-placebo fil-medji LS fil-bidla mill-linja bazi ta’ 3.4 msec ghal 20 mg ta’
domperidone moghtija erba’ darbiet kuljum fil-Jum 4. 11-Cl1 90% (1.0 sa 5.9 msek) miz-zewg nahat ma
gabizx 1-10 msek. Ma kienu osservati I-ebda effetti ta’ QTc rilevanti b’mod kliniku f’dan I-istudju meta
domperidone nghata f'doza sa 80 mg/kuljum (i.e., izjed mid-doppju tal-massimu tad-doza
rrakkomandata).

Madankollu, zewq studji li saru gabel dwar interazzjonijiet bejn medicina u ohra wrew xi evidenza li
I-intervall QTc jitwal meta domperidone nghata bhala monoterapija (10 mg moghtija erba’ darbiet
kuljum). L-akbar medja fid-differenza tal-QTcF, mgabbla ghall-hin, bejn domperidone u I-placebo
kienet 5.4 msek (95% CI: -1.7 sa 12.4) u 7.5 msek (95% CI: 0.6 sa 14.4), rispettivament.

Sezzjoni 5.2 Taghrif farmakokinetiku
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi |1-kliem testwali li gej]

Assorbiment

Domperidone jigi assorbit malajr wara ghoti mill-halqg, bl-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plazma jidhru
madwar siegha wara li tinghata d-doza. Il-valuri tas-C . u I-AUC ta’ domperidone zdiedu fi proporzjon
mad-doza fuq firxa ta’dozi minn 10 mg sa 20 mg. Akkumulazzjoni ta’ darbtejn sa tlett darbiet aktar
fl-AUC ta’ domperidone kienet osservata b’doza ta’ domperidone ripetuta erba’ darbiet kuljum (kull

5 sighat) ghal 4 ijiem.

Ghalkemm il-bijodisponibbilta ta’ domperidone tizdied f'individwi normali meta d-doza tittiehed wara
I-ikel, pazjenti bi problemi gastrointestinali ghandhom jiehdu domperidone minn 15-30 minuta gabel
I-ikel. Tnaqqis fl-acidita tal-istonku tnaqgas l-assorbiment ta’ domperidone. Bijodisponibbilta mill-halg
tonqgos jekk gabel jinghata cimetidine flimkien ma’ sodium bicarbonate.

Indeboliment tal-fwied

F’individwi b’indeboliment moderat tal-fwied (puntegg ta’ Pugh minn 7 sa 9, klassifika B ta’ Child-Pugh),
I-AUC u s-C,ax ta’ domperidone huma 2.9 u 1.5 drabi oghla, rispettivament, minn f'individwi
f'sahhithom.

ll-porzjon mhux marbut jizdied b’25%, u I-half-life terminali ta’ tnehhija minn 15-il siegha titwal ghal
23 siegha. Individwi b‘indeboliment hafif tal-fwied ghandhom esponiment sistemiku kemxejn ingas
minn individwi f'sahhithom abbazi tas-C,.x u I-AUC, minghajr |-ebda bidla fl-irbit mal-proteini jew
il-half-life terminali. Individwi b’indeboliment qawwi tal-fwied ma gewx studjati. Domperidone huwa
kontraindikat f'pazjenti b’indeboliment moderat jew gawwi tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-kliewi
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F'individwi b’insuffi¢jenza qawwija tal-kliewi (tnehhija tal-kreatinina < 30 ml/min/1.73 m?) il-half-life
ta’ tnehhija ta domperidone zdiedet minn 7.4 sa 20.8 siegha, izda I-livelli tal-medicina fil-plazma kienu
aktar baxxi minn ta’ voluntiera f'sahhithom.

Minhabba li ammont zghir hafna ta’ medicina tithnehha mhux mibdula (madwar 1%) permezz tal-kliewi,
x'aktarx li doza li tinghata darba ma jkollhiex bzonn tigi aggustata f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi.

Madankollu, mal-ghoti ta’ dozi ripetuti, il-frekwenza tad-doza ghandha titnaqqgas ghal darba jew
darbtejn kuljum skont il-qawwa tal-indeboliment, u d-doza jista’ jkollha bzonn titnaggas.

Sezzjoni 5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem testwali li gej]

Studji elettrofizjologici in vitro u in vivo jindikaw riskju globali moderat li domperidone jtawwal
I-intervall QTc fil-bniedem. F'esperimenti in vitro fuq celluli izolati transfettati b'hERG, proporzjonijiet
ta’ esponimenti kienu fuq firxa bejn 26 u 47 darba aktar, abbazi ta’ valuri ICs li jinibixxu kurrenti
mill-kanali IKr tal-jonji meta mgabbla mal-konéentrazzjonijiet hielsa fil-plazma tal-bniedem wara
I-ghoti tal-oghla doza ta’ kuljum ta’ 10 mg moghtija tliet darbiet kuljum. Il-margni ta’ sigurta
ghat-titwil tal-potenzjal ta’ azzjoni f’esperimenti in vitro fuqg tessuti izolati mill-qalb gabzu
I-koncentrazzjonijiet hielsa fil-plazma tal-bniedem bl-oghla doza ta’ kuljum (10 mg moghtija tliet
darbiet kuljum) b’45 darba aktar. ll-margni ta’ sigurta f'mudelli proarritmici in vitro (galb izolata u
infuza skont Langendorff) gabzu I-kon¢entrazzjonijiet hielsa fil-plazma tal-bniedem bl-oghla doza ta’
kuljum (10 mg moghtija tliet darbiet kuljum) b’9 sa 45 darba aktar. F'mudelli in vivo, il-livelli sa fejn
ma jkun hemm |-ebda effett fuq it-tul ta’ QTc fil-klieb u I-ikkagunar ta’ arritmiji f'mudell ta’ fenek
sensitizzat ghal torsade de points gabzu I-konc¢entrazzjonijiet hielsa fil-plazma tal-bniedem bl-oghla
doza ta’ kuljum (10 mg moghtija tliet darbiet kuljum) b’aktar minn 22 darba u 435 darba aktar,
rispettivament. Fil-mudell ta’ fenek tal-Indi illupjat wara infuzjonijiet bil-mod fil-vina, ma kien hemm I-
ebda effetti fuq il-QTc b’koncentrazzjonijiet totali fil-plazma ta’ 45.4 ng/ml, li huma 3 darbiet aktar
gholja mil-livelli totali fil-plazma tal-bnedmin bl-oghla doza ta’ kuljum (10 mg moghtija tliet darbiet
kuljum). Ir-rilevanza ta’ dan I-ahhar studju ghall-bnedmin wara esponiment ghal dopamine moghti
mill-halg mhijiex certa.

Fil-prezenza ta’ inibizzjoni tal-metabolizmu permezz ta’ CYP3A4, il-konc¢entrazzjonijiet ta’ domperidone
hieles fil-plazma jistghu joghlew sa 3 darbiet aktar.

B’doza gholja tossika ghall-omm (aktar minn 40 darba oghla mid-doza rrakkomandata ghall-bnedmin),
dehru effetti teratogenici fil-firien. Ma kien osservat I-ebda effett teratogeniku fil-grieden u fil-fniek.
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Fuljett ta’ taghrif

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Sezzjoni 1. ‘X’inhu X u ghalxiex jintuza’

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex jigi inkluz il-kliem testwali li gej]
Din il-medicina tintuza fl-adulti biex tikkura nawsja (dardir) u remettar .

Sezzjoni 2. ‘X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu X’

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex jigi inkluz il-kliem testwali t’hawn taht]

Tihux X jekk inti:

. ghandek mard moderat jew gawwi tal-fwied

o ghandek rizultat ta’ ECG (elettrokardjogramma) li juri problema fil-galb imsejha “intervall QT
mtawwal”

. ghandek jew kellek problema fejn galbek ma tistax tippompja d-demm madwar gismek tajjeb
kemm suppost (kondizzjoni msejha insuffi¢cjenza tal-qalb).

. ghandek problema li biha jkollok livell baxx ta’ potassium jew magnesium, jew livell gholi ta’
potassium fid-demm.

o ged tiehu certu medicini (ara “Meta tiehu medicini ohra”).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tiehu din il-medic¢ina kkuntattja lit-tabib tieghek jekk inti:

- tbati minn problemi fil-fwied (indeboliment fil-funzjoni jew insuffi¢jenza tal-fwied) (ara “Tihux dan
il-prodott medicinali”)

- tbati minn problemi fil-kliewi (indeboliment fil-funzjoni jew insuffi¢jenza tal-kliewi). Huwa
rrakkomandat li titlob parir minghand it-tabib tieghek f'’kaz ta’ kura li tiehu fit-tul minhabba li jista’
jkollok bzonn tiehu doza ingas jew tiehu din il-medicina ingas spiss, u t-tabib tieghek jista’ jkun irid
jezaminak b’mod regolari.

Domperidone jista’ jkun marbut ma’ zieda fir-riskju ta’ disturb fir-ritmu tal-galb u waqfien tat-tahbit
tal-qalb. Dan ir-riskju aktar ghandu mnejn jigri f'dawk li ghandhom aktar minn 60 sena jew f'dawk li
ged jiehdu dozi ta’ iktar minn 30 mg kuljum. Ir-riskju jizdied ukoll meta domperidone jinghata flimkien
ma’ certu medicini. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu medicini biex tikkura
infezzjoni (infezzjoni bil-fungu jew bil-batterji) u/jew jekk inti ghandek problemi tal-qalb jew AIDS/HIV
(ara “Meta tiehu medicini ohra u X”).

Domperidone ghandu jintuza bl-aktar doza baxxa effettiva fl-adulti u fit-tfal.
Wagqt li tkun ged tiehu domperidone, ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok disturbi fit-ritmu tal-qalb

bhal palpitazzjonijiet, diffikulta biex tiehu n-nifs, tintilef minn sensik. ll-kura b’domperidone ghandha
titwaqgqaf.
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Medicini ohra u X

Tihux {lIsem il-Prodott} jekk inti ged tiehu medicini biex tikkura:
e infezzjonijiet bil-fungu, b’'mod specifiku ketoconazole, fluconazole jew voriconazole, mill-halq
e infezzjonijiet bil-batterji, b'mod specifiku erythromycin, clarithromycin, telithromycin,
moxifloxacin, pentamidine (dawn huma antibijotici)
e problemi tal-qalb jew pressjoni gholja (ez., amiodarone, dronedarone, quinidine, disopyramide,
dofetilide, sotalol, diltiazem, verapamil)
e |-psikozi (ez., haloperidol, pimozide, sertindole)
e id-dipressjoni (ez., citalopram, escitalopram)
e disturbi gastrointestinali (ez., cisapride, dolasetron, prucalopride)
e allergdiji (ez., mequitazine, mizolastine)
e |-malarja (b’mod partikolari halofantrine)
e AIDS/HIV (inibituri ta’ protease)
e |-kancer (ez., toremifene, vandetanib, vincamine)
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu medicini biex tikkura infezzjoni, problemi
tal-galb jew AIDS/HIV.

Huwa importanti li tistagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk {Isem registrat} huwiex ta’ periklu

meta inti tkun ged tiehu medicini ohra, fosthom medicini li inti tkun ksibt minghajr ricetta ta’ tabib.

Treddigh

Ammonti zghar ta’ domperidone nstabu fil-halib tas-sider. Domperidone jista’ jikkawza effetti
sekondarji mhux mixtieqa li jaffettwaw il-galb f'tarbija li ged titredda’. Domperidone ghandu jintuza
biss waqgt it-treddigh jekk it-tabib tieghek iqis li huwa mehtieg b'mod ¢ar. Kellem lit-tabib tieghek gabel
ma tuza din il-medicina.

Sezzjoni 3. ‘Kif ghandek tiehu X’

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex jigi inkluz il-kliem testwali t’'hawn taht]

Segwi dawn l-istruzzjonijiet bir-reqga sakemm it-tabib tieghek ma takx parir mod iehor.

Tul ta’ Zmien tal-kura

Is-sintomi s-soltu jghaddu matul 3-4 ijiem li fihom tkun ged tiehu din il-medic¢ina. Tihux {Isem
registrat} ghal aktar minn 7 ijiem minghajr ma I-ewwel tiehu I-parir tat-tabib tieghek.

Adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fug b’piz tal-gisem ta’ 35 kg jew aktar

Pilloli 10mg
[Istruzzjonijiet ghal uzu ghandhom jigu inkluzi]

Id-doza tas-soltu hija ta’ pillola wahda li tittiehed mhux aktar minn tliet darbiet kuljum, jekk inhu
possibbli gabel I-ikel.

Tihux aktar minn tliet pilloli kuljum.

Pilloli li jinhallu fil-halg 10 mg

[Istruzzjonijiet ghal uzu ghandhom jigu inkluzi]
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Id-doza tas-soltu hija pillola wahda li tittiehed sa tliet darbiet kuljum, possibbilment gabel I-ikel.

Tiehux aktar minn tliet pilloli kuljum.

Suspensjoni orali

[Taghmir xieraq tal-kejl bhal kikkra tad-dozaggi ghandu jigi pprovdut mal-prodott, u istruzzjonijiet
dwar I-uzu ghandhom jigu inkluzi]

Id-doza tas-soltu hija 10mg li tittiehed mhux aktar minn tliet darbiet kuljum, jekk inhu possibbli gabel
I-ikel. Tihux aktar minn 30mg kuljum.

Granuli li jfexfxu 5 mg
[Istruzzjonijiet dwar |-uzu ghandhom jigu inkluzi]

Id-doza |i generalment tinghata hi ta’ qartas wiehed jew tnejn (b’5 mg domperidone f'kull gartas) li
tittiehed sa tliet darbiet kuljum. Tihux aktar minn sitt qratas kuljum.

Granuli li jfexfxu 10 mg

[Istruzzjonijiet dwar I-uzu ghandhom jigu inkluzi]

Id-doza li generalment tinghata hi ta’ qartas wiehed (b’10 mg domperidone f’kull qartas) li tittiehed sa
tliet darbiet kuljum. Tiehux aktar minn tliet gratas kuljum.

Suppositorji 30mg

[Istruzzjonijiet dwar |-uzu ghandhom jigu inkluzi]

Id-doza tas-soltu hija suppositorju wiehed darbtejn kuljum. Tuzax aktar minn zewg suppositorji kuljum.

[ll-paragrafu t’'hawn taht irid jigi implimentat fejn I-awtorizzazzjoni tat-tgeghid fis-suq attwalment
tinkludi serhan mid-dardir u remettar fi tfal li ghadhom m’ghalqux it-12-il sena u adolexxenti li jiznu
ingas minn 35 kg:]

Tfal u adolexxenti mit-twelid sa piz tal-gisem ta’ 35 kg jew angas

Suspensjoni orali

[Siringa orali gradata ghandha tigi provduta mal-prodott, u struzzjonijiet dwar |-uzu ghandhom jigu
inkluzi]

Ghati id-doza massima sa’ tliet darbiet kuljum, jekk inhu possibbli gabel I-ikel. Taghtix iktar minn tliet
darbiet f'perjodu ta’ 24 siegha.

<Pilloli=, <pilloli li jinhallu fil-halg> u <suppositorji>= mhumiex tajbin ghal tfal li jiznu angas minn 35
kg.

Jekk {Isem il-prodott} huwa ghal tifel/tifla, staqgsi lit-tabib tieghek ghall-formulazzjoni tat-tfal.
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Jekk tiehu X aktar milli suppost

Jekk inti uzajt jew hadt wisq {Isem registrat}, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew li¢-¢entru ta’
avvalenament minnufih, b‘mod specjali jekk dawk li hadu wisq medicina jkunu tfal. F'kaz ta’ doza
eccessiva tista’ tigi implimentata kura ghas-sintomi. Jista’ jsir monitoragg bl-ECG, minhabba
I-possibbilta ta’ problema tal-galb imsejha “intervall QT imtawwal”.

Informazzjoni ghat-tabib: huma rrakkomandati osservazzjoni mill-qgrib tal-pazjent, tindif tal-istonku,
ghoti ta’ faham tal-kannol u mizuri generali ta’ sostenn. Medicini antikolinergic¢i u kontra I-marda ta’
Parkinson jistghu jghinu biex inaqqsu I-effett tad-disturbi ekstrapiramidali.

Jekk tinsa tiehu X

Hu |I-medicina tieghek malli tiftakar. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad doza li jkun imissek, stenna
sakemm ikun imissek dik imbaghad kompli bhas-soltu. Tihux doza doppja biex tpatti ghal kull doza li
tkun insejt tiehu.

Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-dejta disponibbli)

Disturbi fis-sistema kardjovaskulari: disturbi fir-ritmu tal-qalb (tahbit tal-galb mghagel jew mhux
regolari); jekk jigri dan, inti ghandek twaqqgaf il-kura immedjatament. Domperidone jista’ jkun marbut
ma’ zieda fir-riskju ta’ disturb fir-ritmu tal-qalb u wagfien ta’ tahbit tal-galb. Dan ir-riskju aktar ghandu
mnejn jigri f'dawk li ghandhom aktar minn 60 sena jew f'dawk li ged jiehdu dozi iktar minn 30 mg
kuljum. Domperidone ghandu jintuza bl-aktar doza baxxa effettiva fl-adulti u fit-tfal.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla fAppendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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