Aneks 111

Zmiany dotyczace odpowiednich punktow Charakterystyki Produktu
Leczniczego i ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Niniejsze podsumowanie Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta zostato
opracowane w wyniku procedury arbitrazowej.

Druki informacyjne powinny by¢ nastepnie odpowiednio zaktualizowane przez uprawnione wtadze

rejestracyjne panstwa cztonkowskiego we wspotpracy z referencyjnym panstwem cztonkowskim
w sposéb okreslony procedurami zamieszczonymi w Rozdziale 4 Tytut III Dyrektywy 2001/83/WE.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedziec sie,
jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

[W przypadku, jesli w tresci niniejszego dokumentu znajdujq sie odniesienia do okreslonych
preparatow farmaceutycznych, powinny one zosta¢ wprowadzone jedynie, jezeli przedmiotowy
preparat zostat dopuszczony do obrotu]

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

[Brzmienie niniejszego punktu powinno by¢ nastepujace:]

{X} jest wskazany do stosowania w celu tagodzenia objawdéw nudnosci i wymiotdw.

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

[Brzmienie niniejszego punktu powinno zosta¢ odpowiednio zmodyfikowane, w sposdb okreslony
ponizej:]

<X> nalezy stosowac w najmniejszej skutecznej dawce, przez najkrotszy czas niezbedny do
tagodzenia nudnosci i wymiotow.

[Dla preparatow doustnych]: Produkt <X> nalezy stosowac doustnie przed positkami. W przypadku
zazycia po positku, wchianianie leku jest nieco opo6znione.

Pacjenci powinni starac sie zazywac kazdg dawke o tej samej porze. W razie pominiecia dawki, nie
nalezy przyjmowac nowej dawki przed kolejng zaplanowang dawka. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Maksymalny czas zazywania leku zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz jeden tydzien.

Osoby doroste i mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat i o masie ciata co najmniej 35 kqg)

[Tabletki (powlekane, powlekane z rowkiem dzielagcym, musujgce, do rozgryzania i zucia), tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, kapsutki]

Jedna tabletka 10 mg nie wiecej, niz trzy razy na dobe, maksymalna dawka to 30 mg na dobe.
[Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej]

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej rozpuszczajg sie szybko w jamie ustnej pod
dziataniem $liny i moga by¢ zazywane z woda lub bez niej. W przypadku zazywania bez wody,
nalezy umiesci¢ tabletke na jezyku i zaczeka¢ do jej rozpuszczenia w jamie ustnej przed
potknieciem. Dla wygody mozna wypi¢ nastepnie szklanke wody.

[Zawiesina doustna/syrop]

10 ml (zawiesiny doustnej 1 mg/ml) nie wiecej, niz trzy razy na dobe, maksymalna dawka to 30
mg na dobe.
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[Granulat musujgcy 5 mg]

Jedna lub dwie saszetka(i) (kazda z saszetek zawiera 5 mg domperydonu) nie wiecej, niz trzy razy
na dobe, maksymalna dawka to 6 saszetek na dobe.

[Granulat musujgcy 10 mg]

Jedna saszetka (zawierajgca 10 mg domperydonu) nie wiecej, niz trzy razy na dobe, maksymalna
dawka to 3 saszetki na dobe.

[Czopki]

Jeden czopek 30 mg doodbytniczo dwa razy na dobe.

[Ponizszy paragraf powinien zosta¢ zamieszczony tylko wtedy, gdy biezgce dopuszczenie do obrotu
przewiduje zastosowanie produktu w celu tagodzenia objawow nudnosci i wymiotéw u dzieci

w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 35 kg:]

Noworodki, niemowleta, dzieci (w wieku ponizej 12 lat) i mtodziez o masie ciata mniejszej niz 35 kg

Zawiesina doustna/syrop

Dawka wynosi 0,25 mg/kg mc. Nalezy podawac jg nie wiecej, niz trzy razy na dobe, maksymalna
dawka wynosi 0,75 mg/kg na dobe. Dla przyktfadu, w przypadku dziecka o masie ciata 10 kg,
dawka wynosi 2,5 mg i moze by¢ podawana nie wiecej, niz trzy razy na dobe, maksymalna dawka
wynosi 7,5 mg na dobe.

Domperydon w postaci doustnej nalezy zazywac przed positkami/karmieniem. W przypadku zazycia
po positku, wchtanianie leku jest nieco opdznione.

Tabletki, granulat musujgcy, czopki
Ze wzgledu na koniecznos$¢ doktadnego dawkowania, lek w postaci tabletek, granulatu musujacego
i czopkow nie jest wskazany do stosowania w przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciata nie

wiekszej niz 35 kg.

Zaburzenia czynnosci watroby

<X> nie jest wskazany do stosowania w przypadku umiarkowanych Iub ciezkich zaburzen
czynnosci watroby (patrz punkt 4.3). Jednak, w przypadku tagodnych zaburzen czynnosci watroby,
modyfikacja dawki nie jest wymagana (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Poniewaz w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek okres poéttrwania w fazie eliminacji
domperydonu jest wydtuzony, w razie wielokrotnego podawania czestos¢ podawania produktu <X>
powinna zosta¢ zmniejszona do jednej lub dwdch dawek na dobe w zaleznosci od stopnia zaburzen
czynnosci nerek, a w razie koniecznosci dawke nalezy zmniejszyc.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

[Tres¢ tego punktu powinna zosta¢ zmodyfikowana w celu uwzglednienia wymienionych ponizej
przeciwwskazan]
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Stosowanie domperydonu nie jest wskazane w nastepujacych przypadkach:

e U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt
5.2).

e U pacjentow z rozpoznanym wydtuzeniem przewodzenia sercowego, w szczegolnosci
odstepu QTc, pacjentéw z rozpoznanymi zaburzeniami elektrolitowymi lub chorobami serca,
takimi jak zastoinowa niewydolno$c¢ serca (patrz punkt 4.4)

e podawanie jednoczesne z lekami wydtuzajacymi odstep QT (patrz punkt 4.5)

e podawanie jednoczesne z silnymi inhibitorami CYP3A4 (niezaleznie od ich wplywu na
wydtuzenie odstepu QT) (patrz punkt 4.5)

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia ponizszej tresci]

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek okres poéttrwania w fazie eliminacji domperydonu
jest wydtuzony. W razie wielokrotnego podawania czesto$¢ podawania domperydonu powinna
zostac¢ zmniejszona do jednej lub dwdch dawek na dobe w zaleznosci od stopnia zaburzen
czynnosci nerek. W razie koniecznosci dawke nalezy zmniejszyc.

Dziatanie na ukfad sercowo-naczyniowy

Stwierdzono, ze domperydon moze spowodowaé wydiuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie.
W ramach nadzoru po dopuszczeniu produktu do obrotu, stwierdzono bardzo rzadkie przypadki
wydtuzenia odstepu QT i torsades de pointes (arytmii komorowych) u pacjentéw zazywajacych
domperydon. Zgtoszone przypadki obejmowaly pacjentéw z dodatkowymi czynnikami ryzyka,
zaburzeniami elektrolitycznymi oraz zazywajacych leki towarzyszace, ktére mogg stanowic
dodatkowe czynniki ryzyka (patrz punkt 4.8).

Badania epidemiologiczne wykazaty, ze domperydon moze by¢ przyczyng podwyzszonego ryzyka
powaznych arytmii komorowych lub nagtej $mierci sercowej (patrz punkt 4.8). Podwyzszone ryzyko
zostato stwierdzone u pacjentdw w wieku powyzej 60 lat, zazywajacych dawki dobowe wieksze niz
30 mg oraz przyjmujacych jednoczesnie leki wydiuzajace odstep QT lub inhibitory CYP3AA4.

Zaréwno u 0s6b dorostych, jak i u dzieci, domperydon nalezy stosowaé¢ w najmniejszej skutecznej
dawce.

Stosowanie domperydonu nie jest wskazane u pacjentdow ze znanym wydtuzeniem przewodzenia
sercowedgo, w szczegodlnosci odstepu QTc, ze znacznymi zaburzeniami dotyczacymi elektrolitow
(hipokalemia, hiperkalemia, hipomagnezemia) lub bradykardig, a takze u pacjentéw z chorobami
serca, takimi jak zastoinowa niewydolno$¢ serca spowodowana zwiekszonym ryzykiem arytmii
komorowej (patrz punkt 4.3). Zaburzenia stezenia elektrolitow (hipokalemia, hiperkalemia,
hipomagnezemia) lub bradykardia sg znanymi czynnikami zwiekszajacymi ryzyko arytmii.

Leczenie domperydonem nalezy przerwa¢ w razie wystgpienia objawéw podmiotowych lub

przedmiotowych, ktére mogq wskazywaé na arytmie serca, a pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem.
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Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania jakichkolwiek
objawoéw dotyczacych pracy serca.

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia ponizszej tresci]

Zwiekszone ryzyko wydtuzenia odstepu QT ze wzgledu na interakcje farmakodynamiczne i (lub)
farmakokinetyczne.

Rownoczesne stosowanie nizej wymienionych substanciji jest przeciwwskazane

Produkty lecznicze, ktére powoduja wydtuzenie odstepu QTc

o0 leki przeciwarytmiczne klasy IA (np. dizopiramid, hydrochinidyna, chinidyna)

o leki przeciwarytmiczne klasy 11l (np. amiodaron, dofetylid, dronedaron, ibutylid, sotalol)

o niektore leki przeciwpsychotyczne (np. haloperydol, pimozyd, sertindol)

0 niektore leki przeciwdepresyjne (np. citalopram, escitalopram)

0 niektére antybiotyki (np. erytromycyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna, spiramycyna)

o niektdre $rodki przeciwgrzybicze (np. pentamidyna)

o niektdre srodki przeciwmalaryczne (w szczegdlnosci halofantryna, lumefantryna)

o niektoére leki stosowane w chorobach zotgdkowo-jelitowych (np. cyzapryd, dolasetron,
prukalopryd)

o niektore leki przeciwhistaminowe (np. mekwitazyna, mizolastyna)

0 niektore leki wykorzystywane w leczeniu raka (np. toremifen, wandetanib, winkamina)

0 niektore inne leki (np. beprydyl, difemanil, metadon)

(patrz punkt 4.3).

Silne inhibitory CYP3A4 (niezaleznie od ich wptywu na wydtuzenie odstepu QT), takie jak:

o inhibitory proteazy
0 ogolnoustrojowe leki przeciwgrzybicze z grupy azoli
o0 niektére makrolidy (erytromycyna, klarytromycyna i telitromycyna)

(patrz punkt 4.3).

Rownoczesne stosowanie nizej wymienionych substancji nie jest zalecane

Srednio silne inhibitory CYP3A4, takie jak diltiazem, werapamil i niektére makrolidy.

(patrz punkt 4.3).
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Rownoczesne stosowanie nizej wymienionych substancji wymaga zachowania
ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekéw wywotujacych bradykardie

i hipokalemie, a takze nastepujacych makrolidow, ktére mogg powodowac wydtuzenie odstepu QT:
azytromycyna i roksytromycyna (stosowanie klarytromycyny nie jest wskazane, poniewaz jest ona
silnym inhibitorem CYP3A4).

Wyzej wymieniona lista substancji jest reprezentatywna i nie jest wyczerpujaca.

Punkt 4.6 Wpltyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

[Punkt powinien zostaé zmodyfikowany w celu uwzglednienia ponizszej tresci]

Karmienie piersig

Domperydon przenika do mleka matki, a dzieci karmione piersig przyjmuja mniej, niz 0,1 % dawki
zazywanej przez matke. Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, zwiaszcza takich
jak zaburzenia dotyczace serca w razie narazenia na dziatanie produktu za posrednictwem mleka
matki. Nalezy podjac decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy tez przerwac/zakorczyé
przyjmowanie domperydonu biorgc pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka
oraz korzysci z leczenia dla matki. Nalezy zachowac¢ ostroznos$c¢ w przypadku czynnikow
stanowigcych ryzyko wydtuzenia odstepu QTc u dzieci karmionych piersia.

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
[Ponizsze tresci powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym punkcie]
Zaburzenia serca

Nieznana: arytmie komorowe, wydtuzenie odstepu QTc, torsade de pointes, nagta $mier¢ sercowa
(patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w Zatgczniku V.

Punkt 4.9 Przedawkowanie

[Ponizsze tresci powinny zostaé uwzglednione w niniejszym punkcie]

W razie przedawkowania nalezy natychmiast zastosowac standardowe leczenie objawowe. Nalezy
wykonac¢ badanie EKG ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia odstepu QT.

Punkt 5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

[Ponizsze tresci powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym punkcie]
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Zgodnie z wytycznymi ICH-E14, przeprowadzono szczegétowe badania dotyczace odstepu QT.

W badaniach wykorzystano placebo, aktywny komparator i zastosowano kontrole pozytywna,

a badanie przeprowadzono u zdrowych pacjentéw zazywajacych maksymalnie 80 mg na dobe
domperydonu w 4 dawkach po 10 lub 20 mg. W 4-tym dniu badania stwierdzono maksymalng
$rednig réznice LS odstepu QTc pomiedzy produktem domperydon a placebo wynoszacg

w odniesieniu do $redniej wartosci wyjsciowej 3,4 msec dla dawki 20 mg domperydonu
przyjmowanego 4 razy na dobe. Warto$¢ w dwustronnym przedziale ufnosci 90% (1,0 do 5,9 msec)
nie przekroczyta 10 msec. Nie stwierdzono zadnych istotne klinicznie dziatan dla odstepu QTc
podczas badania w przypadku podawania domperydonu w dawce wynoszacej maksymalnie

80 mg na dobe (czyli ponad dwukrotnie wiekszej, niz zalecana dawka maksymalna).

Niemniej jednak, w dwdch przeprowadzonych wczesniej badaniach dotyczacych interakcji lek-lek
wykazano pewne wydtuzenie odstepu QTc, kiedy domperydon stosowano w monoterapii (10 mg
4 razy na dobe). Najwieksza stwierdzona czasowa Srednia réznica odstepu QTcF pomiedzy
domperydonem a placebo wynosita odpowiednio 5,4 msec (przedziat ufnosci 95%: -1,7 do 12,4) i
7,5 msec (przedziat ufnosci 95%: 0,6 do 14,4).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia wymienionych ponizej tresci]
Wchtanianie

Domperydon jest wchtaniany szybko po podaniu doustnym, a maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje po uptywie okoto 1 godziny od podania dawki. Wartosci Cmax i AUC domperydonu
wzrastaty proporcjonalnie w przypadku dawek w przedziale od 10 mg do 20 mg. Stwierdzono
2-3-krotng kumulacje AUC domperydonu w przypadku podawania produktu cztery razy na dobe
(co 5 godzin) przez 4 dni.

Pomimo, iz dostepnos¢ biologiczna domperydonu jest zwiekszona u pacjentéw zdrowych podczas
spozywania positku, pacjenci z chorobami uktadu pokarmowego powinni zazywa¢ domperydon
15-30 minut przed positkiem. Zmniejszenie iloci kwasu solnego w zotadku powoduje pogorszenie
wchtaniania domperydonu. Dostepnos¢ biologiczna produktu zazywanego doustnie jest zmniejszona
w przypadku wczesniejszego podania cymetydyny i wodoroweglanu sodu.

Zaburzenia czynnosci watroby

W przypadku pacjentdéz umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (ocena w skali Pugha
od 7 do 9, w skali Child-Pugha ocena B), warto$¢ AUC i Cmax dla domperydonu byta odpowiednio
2,9-krotnie i 1,5-krotnie wieksza niz u pacjentow zdrowych.

Frakcja niezwigzana jest zwiekszona o 25 %, a okres pottrwania w koricowej fazie eliminacji zostaje
wydtuzony z 15 do 23 godzin. Na podstawie wartosci Cmax i AUC, w przypadku pacjentow

z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby ogdlna ekspozycja organizmu jest nieco mniejsza, niz
dla pacjentéw zdrowych, bez zmian dotyczacych wigzania biatka lub okresu péttrwania w koncowej
fazie eliminacji. Nie przeprowadzono badan dotyczacych pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Stosowanie domperydonu nie jest wskazane u pacjentéw powaznymi
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek
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U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min/1,73m?), okres
pottrwania domperydonu w fazie eliminacji zostat wydtuzony z 7,4 do 20,8 godzin, jednak stezenie
leku w osoczu byto mniejsze, niz u zdrowych uczestnikéw badania.

Biorac pod uwage, ze jedynie bardzo niewielka ilo$¢ leku w postaci niezmienionej (okoto 1%) jest
wydalana przez nerki, mato prawdopodobna wydaje sie konieczno$¢ modyfikacji dawki podawanej
jednorazowo w przypadku pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Niemniej jednak, w przypadku podawania wielokrotnego jego czesto$¢ powinna zosta¢ zmniejszona
do jednej lub dwdch dawek na dobe w zaleznosci od ciezkosci zaburzenia, moze réowniez by¢
konieczne zmniejszenie dawki jednorazowej.

Punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia wymienionych ponizej tresci]

Przeprowadzone badania elektrofizjologiczne in vitro i in vivo wskazujg na wystepowanie ogdlnego,
umiarkowanego ryzyka wywotywania przez domperydon wydtuzenia odstepu QTc u ludzi. Podczas
doswiadczen przeprowadzanych in vitro na wyizolowanych komérkach transfekowanych z hERG

i z wyizolowanymi monocytami swinek morskich, wskaznik ekspozycji byt zwiekszony
26-47-krotnie, oparte na wartosciach IC50 inhibicji przeptywu przez kanaty jonowe IKr

w poréwnaniu z do stezen wolnej substancji w osoczu ludzkim po zastosowaniu maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 10 mg, podawanej 3 razy na dobe. Marginesy bezpieczenstwa dotyczace
wydtuzenia potencjalnego czasu dziatania podczas do$wiadczen in vitro na wyizolowanych tkankach
serca przekroczyty 45-krotnie stezenie wolnej substancji w osoczu ludzkim przy maksymalnej
dawce dobowej (10 mg podawane 3 razy na dobe). Wartosci margineséw bezpieczenstwa w
proarytmicznych modelach in vitro (izolowane, perfundowane serce badane metodq Langendorffa)
przekroczyty od 9 do 45-krotnie stezenie wolnej substancji w osoczu ludzkim przy maksymalnej
dawce dobowej (10 mg podawane 3 razy na dobe). W modelach in vivo, poziomy braku wydtuzenia
odstepu QTc u pséw i wywotania arytmii u krélikdéw sensybilizowanych na torsades de pointes
przekroczyty odpowiednio 22 i 435-krotnie stezenie wolnej substancji w osoczu ludzkim przy
maksymalnej dawce dobowej (10 mg podawane 3 razy na dobe). W modelu znieczulonej swinki
morskiej po powolnej infuzji dozylnej nie stwierdzono zadnego wptywu na odstep QTc przy
catkowitym stezeniu w osoczu wynoszacym 45,4 ng/mL, czyli przekraczajacym 3-krotnie stezenie
wolnej substancji w osoczu ludzkim przy maksymalnej dawce dobowej (10 mg podawane 3 razy na
dobe). Znaczenie tego ostatniego badania dla okreslenia ekspozycji organizmu ludzkiego na
podawany doustnie domperydon jest nieznane.

W przypadku hamowania metabolizmu za posrednictwem CYP3A4, wolne stezenie domperydonu
w 0soczu moze wzrosng¢ maksymalnie 3-krotnie.

U szczuréw stwierdzono dziatanie teratogenne po duzej dawce toksycznej dla matek

(przekraczajacej ponad 40-krotnie dawke zalecang dla ludzi), Dziatania teratogennego nie
stwierdzono u myszy i krolikow.
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ULOTKA DLA PACJENTA

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdéc,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Punkt 1 Co to jest lek X i w jakim celu sie go stosuje

[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia wymienionych ponizej tresci]

Lek jest stosowany u 0séb dorostych i dzieci w celu leczenia nudnosci i wymiotow.

Punkt 2 Informacje wazne przed stosowaniem leku X
[Punkt powinien zostaé zmodyfikowany w celu uwzglednienia wymienionych ponizej tresci]

Kiedy nie stosowac leku X: - jesli pacjent ma umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci
watroby

- jesli badanie EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje chorobe serca o nazwie ,,wydtuzony
skorygowany odstep QT”

- jesli pacjent choruje lub chorowat kiedykolwiek na chorobe uniemozliwiajaca zapewnienie przez
serce prawidtowego krazenia krwi (nazywane niewydolnoscig serca).

- jesli pacjent ma jakakolwiek inng chorobe bedaca przyczyna matego stezenia potasu lub magnezu,
badz tez duzego stezenia u potasu we krwi.

- jesli pacjent zazywa niektére inne leki (patrz ,Lek X a inne leki”).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omoéwic to z lekarzem, jezeli pacjent:

- ma chorobe watroby (zaburzenia czynnosci lub niewydolno$¢ watroby) (patrz ,Kiedy nie stosowacd
leku X”)

- ma chorobe nerek (zaburzenia czynnosci lub niewydolnos$¢ nerek). W razie dtugotrwatego
przyjmowania leku zalecane jest uzyskanie opinii lekarza co do ewentualnej koniecznosci
zmniejszenia dawki lub czestosci zazywania, badz tez poddawania sie systematycznej kontroli
lekarskiej.

Stosowanie domperydonu moze by¢ zwigzane z podwyzszeniem ryzyka zaburzen rytmu serca lub
zatrzymania akcji serca. Ryzyko to moze by¢ podwyzszone u 0s6b w wieku powyzej 60 lat lub
przyjmujacych dawki leku wieksze niz 30 mg na dobe. Ryzyko zwieksza sie réwniez w przypadku
stosowania domperydonu jednoczesnie z innymi lekami. Pacjent powinien poinformowac lekarza
lub farmaceute, jezeli zazywa jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu zakazen (zakazenia grzybicze
lub bakteryjne) i (lub) ma chorobe serca lub AIDS/HIV (patrz punkt Lek X a inne leki).
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Lek domperydon nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce, zaréwno u 0s6b dorostych, jak
i u dzieci.

Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, jezeli podczas stosowania domperydonu stwierdzi
jakiekolwiek objawy zaburzen rytmu serca, takie jak kotatanie serca, trudnosci z oddychaniem,
utrata przytomnosci. Stosowanie leku domperydon nalezy przerwac.

Lek X a inne leki
Nie nalezy stosowac {Nazwa Produktu} jezeli pacjent przyjmuje leki stosowane w:

e zakazeniach grzybiczych, takich jak leki przeciwgrzybicze z grupy azoli, w szczegdlnosci
ketokonazol, fluokonazol lub worykonazol
e zakazeniach bakteryjnych, w szczegdlnosci erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
moksyfloksacyna, pentamidyna (ktdére sg antybiotykami)
e chorobach serca lub wysokim ci$nieniu krwi (np. amiodaron, dronedaron, chinidyna,
dizopiramid, dofetylid, sotalol, diltiazem, werapamil)
e psychozach (np. haloperydol, pimozyd, sertindol)
e depresji (np. citalopram, escitalopram)
e zaburzeniach zotgdkowo-jelitowych (np. cyzapryd, dolasetron, prukalopryd)
e alergiach (np. mekwitazyna, mizolastyna)
e malarie (w szczegodlnosci halofantryna)
e AIDS/HIV (inhibitory proteazy)
e raka (np. toremifen, wandetanib, winkamina)
Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, ze przyjmuje leki stosowane w zakazeniach,
chorobach serca lub AIDS/HIV.

Nalezy zapytac lekarza lub farmaceute, czy przyjmowanie leku {Nazwa handlowa} jest dla pacjenta
bezpieczne, jezeli stosuje jednoczesnie jakiekolwiek inne leki, w tym takze wydawane bez recepty.

Karmienie piersia

Stwierdzono niewielkie ilosci leku domperydon w mleku matek karmiacych piersiaq. Domperydon
moze by¢ przyczyng dziatan niepozadanych dotyczacych serca dziecka karmionego piersig. Lek
domperydon nalezy stosowan¢ podczas karmienia piersig jedynie, jesli lekarz uzna to za
zdecydowanie konieczne. Przed przyjeciem leku pacjentka powinna poradzi¢ sie lekarza.

3. Jak stosowac lek X

[Punkt powinien zosta¢ zmodyfikowany w celu uwzglednienia wymienionych ponizej tresci]
Nalezy Scisle przestrzegac ponizszych zalecen, chyba ze lekarz wyraznie zalecit inaczej.

Czas trwania leczenia:

Objawy ustepujq zazwyczaj po uptywie 3-4 dni od rozpoczecia stosowania tego leku. Nie nalezy
stosowac leku {Nazwa handlowa} dtuzej, niz przez 7 dni bez zasiegniecia opinii lekarza.

Stosowanie u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat lub starszych o masie ciala nie
mniejszej, niz 35 kg

Tabletki 10 mg

[Nalezy zamiesci¢ instrukcje stosowania]

49



Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka, zazywana maksymalnie trzy razy na dobe, w miare
mozliwosci przed positkami.

Nie nalezy zazywac wiecej, niz trzy tabletki na dobe.
Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg
[Nalezy zamiesci¢ instrukcje stosowania]

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka, zazywana maksymalnie trzy razy na dobe, w miare
mozliwosci przed positkami.

Nie nalezy zazywac wiecej, niz trzy tabletki na dobe.
Zawiesina doustna

[Z produktem musi by¢ dostarczana odpowiednia miarka, na przyktad zakretka stanowigca
dozownik, a ponadto nalezy zamiesci¢ instrukcje stosowania]

Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg, przyjmowana maksymalnie trzy razy na dobe, w miare
mozliwosci przed positkami. Nie nalezy przyjmowac wiecej, niz 30 mg na dobe.

Granulat musujgcy 5 mg

[Nalezy zamiesci¢ instrukcje stosowania]

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna lub dwie saszetke(i) na dobe (zawierajace 5 mg leku
domperydon w kazdej saszetce), przyjmowane maksymalnie trzy razy na dobe. Nie nalezy
przyjmowac wiecej, niz szes$¢ saszetek na dobe.

Granulat musujgcy 10 mg

[Nalezy zamiesci¢ instrukcje stosowania]

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna saszetka na dobe (zawierajaca 10 mg leku domperydon

w kazdej saszetce), przyjmowana maksymalnie trzy razy na dobe. Nie nalezy przyjmowac wiecej,
niz trzy saszetki na dobe.

Czopki 30mg

[Nalezy zamiescic instrukcje stosowania]

Zazwyczaj stosowana dawka to jeden czopek dwa razy na dobe. Nie nalezy przyjmowac wiecej, niz

dwa czopki na dobe.

[Ponizszy paragraf nalezy zamiescié, jezeli biezagce dopuszczenie do obrotu przewiduje
zastosowanie produktu w celu tagodzenia objawow nudnosci i wymiotéw u dzieci w wieku ponizej
12 lat i mtodziezy o masie ciata nie wiekszej nz 35 kg:]

Dzieci i mtodziez od urodzenia do masy ciala nie wiekszej niz 35 kg

Zawiesina doustna
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[Z produktem musi zostac dostarczona strzykawka ze skala, a ponadto nalezy zamiesci¢ instrukcje
stosowania]

Dawke nalezy podawac nie wiecej, niz 3 razy na dobe, w miare mozliwosci przed
positkami/karmieniem. Nie nalezy podawac leku czesciej, niz 3 razy w okresie 24 godzin.

<Tabletki>, <tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej> i <czopki> nie sq wskazane do
stosowania u dzieci o masie ciata nie wiekszej niz 35 kg.

Jezeli lek {Nazwa Produktu} ma by¢ przeznaczony dla dziecka, nalezy poprosi¢ lekarza o lek
przeznaczony dla dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku X

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku {Nazwa handlowa}, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub osrodkiem leczenia zatrué, w szczegdlnosci jezeli
wieksza dawka zostata podana dziecku. W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie
objawowe. Mozna wykonac¢ badanie EKG ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia choroby serca
nazywanej wydtuzeniem odstepu QT.

Pominiecie przyjecia leku X

Nalezy przyja¢ dawke leku natychmiast, kiedy jest to mozliwe. Jezeli zbliza sie godzina przyjecia
nastepnej dawki, nalezy zaczekac i kontynuowac normalne stosowanie leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane
Nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego: zgtoszono zaburzenia rytmu serca (szybkie lub
nieregularne bicie serca) - w przypadku ich wystgpienia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku. Stosowanie leku domperydon moze by¢ zwigzane z podwyzszeniem ryzyka zaburzen rytmu
serca lub zatrzymania akcji serca. Ryzyko to moze by¢ podwyzszone u 0sob w wieku powyzej

60 lat lub przyjmujacych dawki wieksze niz 30 mg na dobe. Zaréwno u 0sdb dorostych, jak

i u dzieci, lek domperydon nalezy stosowac¢ w najmniejszej skutecznej dawce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <lub> <,> <farmaceucie> <lub
pielegniarce>. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do krajowego systemu
zgtaszania wymienionego w Zataczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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