Anexa 11

Amendamente aduse unor puncte relevante
din rezumatul caracteristicilor produsului si din prospect

Observatie:

Acest rezumat al caracteristicilor produsului si acest prospect reprezinta rezultatul procedurii de
sesizare.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de catre autoritdtile competente ale statului

membru, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, conform procedurilor mentionate in
capitolul 4 din titlul 111 din Directiva 2001/83/CE.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vedeti pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor

adverse.

[In tot cuprinsul acestui document, oriunde se fac referiri la 0 anumitd formuld farmaceuticd, acestea
trebuie implementate numai daca formula respectiva este autorizata]

Punctul 4.1 Indicatii terapeutice

[Se recomanda ca textul de la acest punct sa fie formulat in felul urmator:]

{X} este indicat pentru ameliorarea simptomelor de greata si a varsaturilor.

Punctul 4.2 Doze si mod de administrare

[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a reda urmatorul text, dupa caz:]

<X> trebuie utilizat In cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta duratd necesara pentru a
controla greata si varsaturile.

[Pentru forme farmaceutice orale]: Se recomanda ca medicamentul <X> sa se administreze oral
fnainte de mese. Daca este administrat dupa mese, absorbtia medicamentului este putin intarziata.

Se recomanda ca pacientii sa incerce sa ia fiecare doza la ora programata. Daca nu s-a luat o doza
programata, aceasta trebuie omisa, iar urmatoarele doze programate vor fi luate in mod normal. Nu se
va lua o doza dubla pentru a compensa o doza care nu a fost luata.

Tn mod obisnuit, durata maxima a tratamentului nu trebuie sd depdseascd o saptdmana.

Adulti si adolescenti (in varsta de 12 ani sau mai mult, cu greutatea de 35 kg sau mai mult)

[Comprimate (filmate, acoperite, filmate si marcate cu linie mediand, efervescente, masticabile),
comprimate orodispersabile, capsule]

Un comprimat de 10 mg de cel mult trei ori pe zi, in dozd maxima de 30 mg pe zi.

[Comprimate orodispersabile]

Comprimatul orodispersabil se dizolva rapid in gura cu ajutorul salivei si poate fi luat cu sau fara apa.
Daca este luat fara apa, comprimatul trebuie pus pe limba si dizolvat in gura inainte de inghitire. Dupa
inghitire se poate bea un pahar cu apa.

[Suspensie orald/sirop]

10 ml (din 1 mg/ml suspensie orald) de cel mult trei ori pe zi, in doza maxima de 30 ml pe zi.

[Granule efervescente 5 mg]

Unul sau doua plicuri (un plic contine 5 mg de domperidond) de cel mult trei ori pe zi, in doza maxima
de 6 plicuri pe zi.
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[Granule efervescente 10 mg]

Un plic (un plic contine 10 mg de domperidona) de cel mult trei ori pe zi, in doza maxima de 3 plicuri
pe zi.

[Supozitoare]

Un supozitor de 30 mg introdus in rect de doua ori pe zi.

[Paragraful de mai jos trebuie implementat numai n cazul in care autorizagia curentd de punere pe
piafa include ameliorarea simptomelor de greata si a varsaturilor la copii cu varsta sub 12 ani s

adolescent cu greutatea sub 35 kg:]

Nou-nadscuti, sugari, copii (cu varsta sub 12 ani) si adolescenti cu greutatea sub 35 kg

Suspensie orald/sirop
Doza este de 0,25 mg/kg. Aceasta trebuie administrata de cel mult trei ori pe zi, in dozd maxima de
0,75 mg/kg pe zi. De exemplu, in cazul unui copil cu greutatea de 10 kg, doza este de 2,5 mg, iar

aceasta poate fi administrata de trei ori pe zi, in doza maxima de 7,5 mg pe zi.

Domperidona oralad trebuie luata inainte de mese/aldptare. Daca este luata dupa mese, absorbtia
medicamentului este putin intarziata.

Comprimate, granule efervescente, supozitoare

Din cauza necesitatii de a asigura o dozare precisa, comprimatele, granulele efervescente si
supozitoarele nu sunt adecvate pentru copiii si adolescentii cu greutate mai mica de 35 kg.

Insuficienta hepatica

<X> este contraindicat in cazurile de insuficienta hepatica moderata sau severa (vezi pct. 4.3). Cu
toate acestea, nu este necesara modificarea dozei in cazul insuficientei hepatice usoare (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renald

Avand in vedere ca timpul de injumatdtire prin eliminare al domperidonei este prelungit in cazul
insuficientei renale severe, la administrarea repetata, numarul de doze de <X> trebuie redus la una
sau doua pe zi, in functie de severitatea insuficientei si poate fi necesara reducerea dozei.

Punctul 4.3 Contraindicatii

[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urméatoarele contraindicaii]

Domperidona este contraindicata in urmatoarele situatii:

e pacienti cu insuficientd hepaticd moderata sau severa (vezi pct. 5.2)
e pacienti cu prelungire existentd cunoscutd a intervalelor de conducere cardiaca, in special QTc,
pacienti cu dezechilibre electrolitice semnificative sau boli cardiace adiacente, cum ar fi

insuficienta cardiaca congestiva (vezi pct. 4.4)

e administrare concomitenta cu medicamentele pentru prelungirea intervalului QT (vezi pct. 4.5)
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e administrare concomitenta cu inhibitori potenti ai CYP3A4 (indiferent de efectele de prelungire
QT ale acestora) (vezi pct. 4.5)

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urmatorul text]

Insuficienta renald

Timpul de Tnjumatatire prin eliminare al domperidonei este prelungit Tn cazul insuficientei renale
severe. La administrarea repetatda, numarul de doze de domperidona trebuie redus la una sau doua pe
zi, in functie de severitatea insuficientei. Poate fi necesara si reducerea dozei.

Efecte cardiovasculare

Domperidona este asociatd cu prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma. Pe parcursul
supravegherii de dupa punerea pe piatda, au existat cazuri foarte rare de prelungire a QT si torsada
varfurilor in cazul pacientilor tratati cu domperidond. Aceste rapoarte se refereau la pacienti cu factori
de risc intricati, anomalii electrolitice si tratamente concomitente, care este posibil sa fi fost factori
contributivi (vezi pct. 4.8).

Studiile epidemiologice au aratat ca domperidona a fost asociatd cu un risc crescut de aritmii
ventriculare grave sau moarte subita de cauza cardiaca (vezi pct. 4.8). S-a observat un risc mai mare
la pacientii mai in varsta de 60 de ani, pacientii care au luat doze mai mari de 30 mg si pacientii care
au luat concomitent medicamente pentru prelungirea intervalului QT sau inhibitori ai CYP3A4.

Tn cazul adultilor, adolescentilor si copiilor, domperidona trebuie utilizatd in cea mai mica doza eficace.
Domperidona este contraindicata in cazul pacientilor cu prelungire existenta cunoscutd a intervalelor de
conducere cardiaca, in special QTc, In cazul pacientilor cu dezechilibre electrolitice semnificative
(hipokaliemie, hiperkaliemie, hipomagneziemie) sau bradicardie sau in cazul pacientilor cu afectiuni
cardiace preexistente, cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva, din cauza riscului crescut de aritmie
ventriculara (vezi pct. 4.3). Dezechilibrele electrolitice (hipokaliemia, hiperkaliemia, hipomagneziemia)

si bradicardia sunt afectiuni care se stie ca cresc riscul proaritmic.

Tratamentul cu domperidona trebuie oprit dacd apar semne sau simptome care pot fi asociate cu
aritmia cardiaca, iar pacientii trebuie sa consulte medicul.

Pacientii trebuie sfatuiti sa raporteze imediat orice simptome cardiace.
Punctul 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urmatorul text]

Risc crescut de aparitie a prelungirii intervalului QT din cauza interactiunilor farmacodinamice si/sau
farmacocinetice.

Utilizarea concomitenta a urmatoarelor substante este contraindicata

Medicamentele care determina o prelungire a intervalului QTc

o antiaritmice de clasa IA (de exemplu, disopiramida, hidrochinidina, chinidina)
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o antiaritmice de clasa III (de exemplu, amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida, sotalol)
o unele antipsihotice (de exemplu, haloperidol, pimozida, sertindol)

o unele antidepresive (de exemplu, citalopram, escitalopram)

o unele antibiotice (de exemplu, eritromicing, levofloxacina, moxifloxacind, spiramicind)

o unele medicamente antifungice (de exemplu, pentamidind)

o unele medicamente antimalarice (mai ales halofantrina, lumefantrind)

o unele medicamente gastrointestinale (de exemplu, cisaprida, dolasetron, prucaloprida)

o unele antihistaminice (de exemplu, mechitazind, mizolastina)

0 unele medicamente utilizate Tmpotriva cancerului (de exemplu, toremifen, vandetanib,
vincamina)

o alte medicamente (de exemplu, bepridil, difemanil, metadona)
(vezi pct. 4.3).
Inhibitori potenti ai CYP3A4 (indiferent de efectele acestora de prelungire QT), de exemplu:
o inhibitori de proteaze
o antifungice azolice sistemice
o unele macrolide (eritromicing, claritromicina si telitromicina)
(vezi pct. 4.3).
Utilizarea concomitenta a urmatoarelor substante nu este recomandata
Inhibitori moderati ai CYP3A4, de exemplu, diltiazem, verapamil si unele macrolide.
(vezi pct. 4.3)

Utilizarea concomitenta a urmatoarelor substante necesita precautie

Precautia este necesara cu medicamente care induc bradicardie si hipokaliemie, precum si cu
urmatoarele macrolide implicate in prelungirea intervalului QT: azitromicind si roxitromicina
(claritromicina este contraindicata, fiind un inhibitor potent al CYP3A4).

Lista de substante de mai sus este reprezentativa, dar nu completa.

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urmatorul text]

Aldptarea
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Domperidona este excretatd in laptele matern, iar sugarii alaptati primesc mai putin de 0,1% din doza
materna ajustata la greutate. Dupa expunerea prin intermediul laptelui matern, nu poate fi exclusa
aparitia unor reactii adverse, in special cardiace. Decizia de a intrerupe alaptarea sau de a
intrerupe/renunta la terapia cu domperidona trebuie luatd tinand cont de beneficiile alaptarii pentru
copil si beneficiile terapiei pentru mama. Trebuie dat dovada de prudenta in cazul factorilor de risc de
prelungire a intervalului QTc la sugarii alaptati.

Punctul 4.8 Reactii adverse
[Se recomanda ca la acest punct sa fie redat urmatorul text]
Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscutd: aritmii ventriculare, prelungirea intervalului QTc, torsada varfurilor, moarte
subita de cauza cardiaca (vezi pct. 4.4)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

Punctul 4.9 Supradozaj
[Se recomanda ca la acest punct sa fie redat urmatorul text]

Tn cazul unui supradozaj, trebuie administrat imediat tratamentul simptomatic standard. Trebuie
efectuata monitorizarea ECG, din cauza posibilitatii de prelungire a intervalului QT.

Punctul 5.1 Proprietati farmacodinamice
[Se recomanda ca la acest punct sa fie redat urmatorul text]

in conformitate cu reglementdrile ICH-E14, a fost efectuat un studiu aprofundat privind intervalul QT.
Acest studiu a cuprins un placebo, un comparator activ si un grup de control pozitiv si a fost efectuat
pe subiecti sanatosi, cu o dozd maxima de domperidona de pana la 80 mg pe zi, administratd in doze
de 10 sau 20 mg de patru ori pe zi. Acest studiu a dus la descoperirea unei diferente maxime de
interval QTc intre domperidona si placebo utilizand metoda celor mai mici patrate (LS) in modificarea
fatd de valoarea initiala de 3,4 milisecunde pentru 20 mg de domperidona administrata de patru ori pe
zi In ziua a patra. Intervalul de incredere bilateral de 90% (de la 1,0 la 5,9 milisecunde) nu a depasit
10 milisecunde. Nu s-a observat niciun efect asupra duratei intervalului QTc relevant clinic in acest
studiu cdnd domperidona a fost administrata in doze de pana la 80 mg/zi (adicd mai mult decat dublul
dozei maxime recomandate). Cu toate acestea, doua studii anterioare de interactiune medicament-
medicament au indicat unele dovezi ale prelungirii intervalului QTc cand domperidona a fost
administratd ca monoterapie (10 mg de patru ori pe zi). Cea mai mare diferentd medie sincronizata a
intervalului QTcF dintre domperidond si placebo a fost de 5,4 milisecunde (interval de incredere de
95%: de la -1,7 la 12,4) si respectiv 7,5 milisecunde (interval de incredere de 95%: de la 0,6 la 14,4).
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Punctul 5.2 Proprietati farmacocinetice
[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urmatorul text]
Absorbtie

Domperidona este absorbita rapid dupa administrarea pe cale orald, concentratiile plasmatice maxime
aparand la aproximativ 1 ora dupa administrare. Valorile Cnhax si ASC ale domperidonei au crescut
proportional cu doza n intervalul de dozare dintre 10 si 20 mg. S-a observat o acumulare de doua sau
trei ori a ASC pentru domperidona in cazul dozarii repetate de patru ori pe zi (la fiecare 5 ore) a
domperidonei timp de 4 zile.

Desi biodisponibilitatea domperidonei este sporitd la subiectii normali cand este administratd dupa o
masa, pacientii cu probleme gastro-intestinale ar trebui sa ia domperidona cu 15-30 de minute Tnainte
de masa. Aciditatea gastrica redusa Tmpiedica absorbtia domperidonei. Biodisponibilitatea orala este
scazutd de catre administrarea anterioara concomitenta de cimetidina si bicarbonat de sodiu.

Insuficienta hepatica

La subiectii cu insuficientd hepaticd moderata (scor Pugh intre 7 si 9, clasa Child-Pugh B), valorile ASC
si Cmax ale domperidonei sunt mai mari de 2,9 ori, respectiv de 1,5 ori decat la subiectii sanatosi.

Fractia libera este crescuta cu 25%, iar timpul terminal de injumatatire plasmatica prin eliminare este
prelungit de la 15 la 23 de ore. Subiectii cu insuficienta hepaticd usoara pot avea o expunere sistemica
ceva mai redusa comparativ cu subiectii sanatosi pe baza valorilor C,. si ASC, fara nicio schimbare n
fixarea proteica sau timpul terminal de injumatatire plasmatica. Nu au fost studiati subiecti cu
insuficienta hepatica severa. Domperidona este contraindicata in cazul pacientilor cu insuficienta
hepaticd moderata sau severa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta renald

Tn cazul subiectilor cu insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min/1,73 m?), timpul
de injumatatire plasmatica prin eliminare al domperidonei a crescut de la 7,4 la 20,8 ore, dar nivelurile
plasmatice ale medicamentului au fost mai mici decat la voluntarii sé@natosi.

Avand in vedere ca doar o cantitate foarte mica de medicament nemodificat (aproximativ 1%) este
excretat prin rinichi, este putin probabild necesitatea ajustarii unei doze unice la pacientii cu
insuficienta renala.

Totusi, la administrarea repetata, numarul de doze trebuie redus la una sau doua pe zi, in functie de
severitatea insuficientei si poate fi necesara reducerea dozei.

Punctul 5.3 Date preclinice de siguranta
[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include urmatorul text]

Studiile electrofiziologice in vitro si in vivo cu domperidona au aratat un risc global moderat de
prelungire a intervalului QT la om. Tn experimentele in vitro pe celule izolate transfectate cu HERG si pe
miocite izolate de cobai, rapoartele expunerilor au fost cuprinse intre 26 de ori si 47 de ori, pe baza
valorilor Clsg care inhiba curentul prin canalele ionice prin intermediul KIr, comparativ cu concentratiile
plasmatice ale formei libere la om dupa administrarea dozei zilnice maxime de 10 mg de trei ori pe zi.
Limitele de siguranta pentru prelungirea duratei potentialului de actiune din experimentele in vitro pe
celule cardiace izolate au depasit de 45 de ori concentratiile plasmatice ale formei libere obtinute la om

48



la doza maxima zilnicd (10 mg administrate de 3 ori pe zi). Limitele de sigurantd obtinute in vitro pe
modele proaritmice (tesut cardiac izolat perfuzat Langendorff) au depasit concentragiile plasmatice
obtinute la om dupd doza maxim& (10 mg administrate de 3 ori pe zi) de 9 pana la 45 de ori. in cazul
modelelor in vivo, nivelurile fara efecte pentru prelungirea intervalului QTc la céine si inducerea de
aritmii Tn cazul unui model de iepure, ambele modele fiind sensibilizate la torsada varfurilor, au depasit
concentratiile plasmatice libere obtinute la om dupa doza maxima (10 mg administrate de trei ori pe zi)
de peste 22 de ori, respectiv de peste 435 de ori. ITn modelul de cobai anesteziat prin infuzii
intravenoase lente, nu au existat efecte asupra QTc la concentratii plasmatice totale de 45,4 ng/ml,
care sunt de trei ori mai mari decat nivelurile plasmatice totale obtinute la om dupa doza maxima (10
mg administrate de trei ori pe zi). Relevanta ultimului studiu pentru om Tn urma expunerii la
domperidona administrata oral nu este sigura.

In prezenta inhibarii metabolismului prin intermediul CYP3A4, concentratiile plasmatice libere ale
domperidonei pot creste de pana la 3 ori.

La doza mare, toxica pentru mama (de peste 40 de ori mai mare decat doza recomandata la om), au
fost observate efecte teratogene la sobolan. Nu s-au observat efecte teratogene la soarece si la iepure.
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PROSPECTUL
¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vedeti ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Punctul 1 ,,Ce este X si pentru ce se utilizeaza”

[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include textul de mai jos]

Acest medicament este utilizat Tn cazul adultilor, adolescentilor si copiilor pentru a trata greata
(senzatia de rau) si varsaturile (starea de rau).

Punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa luati X”
[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include textul de mai jos]
Nu luati <X>:- daca aveti afectiuni ale ficatului moderate sau severe

- daca electrocardiograma (ECG) dumneavoastra indica o problema cardiaca numita ,interval QT
corectat prelungit”

- daca aveti sau ati avut o problema din cauza careia inima dumneavoastra nu poate pompa sangele n
tot corpul asa cum ar trebui (afectiune numita insuficienta cardiacad)

- daca aveti o problema din cauza careia aveti un nivel scazut de potasiu sau magneziu sau un nivel
ridicat de potasiu in sange

- daca luati anumite medicamente (vezi pct. ,Folosirea altor medicamente™)
Atentionari si precautii
Inainte s3 luati acest medicament, adresati-vé medicului dumneavoastrd daci:

- aveti probleme ale ficatului (afectare sau insuficientd hepaticd) (vezi punctul ,Nu luati acest
medicament”)

- aveti probleme ale rinichilor (afectare sau insuficientd renald). in cazul unui tratament de duratd, se
recomanda sa cereti sfatul medicului, deoarece poate fi necesar sa luati o doza mai mica sau sa luati
medicamentul mai rar, iar doctorul ar putea considera necesar sa va examineze in mod regulat.

Domperidona poate fi asociata cu un risc crescut de tulburdri ale ritmului inimii si de stop cardiac.
Riscul poate fi mai ridicat la persoanele mai in varsta de 60 de ani sau la persoanele care iau doze mai
mari de 30 mg pe zi. De asemenea, riscul creste dacd domperidona este luata impreuna cu anumite
medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati medicamente pentru
tratarea infectiilor (infectii fungice sau bacteriene) si/sau daca aveti probleme ale inimii sau HIV/SIDA
(vezi punctul ,X impreuna cu alte medicamente”™).

Tn cazul adultilor, adolescentilor si copiilor, domperidona trebuie utilizatd in cea mai mica doza eficace.
In perioada tratamentului cu domperidond, adresati-vd medicului dumneavoastrd dacd aveti tulburdri

de ritm ale inimii cum ar fi palpitatii, dificultiti de respiratie sau pierderi de cunostintd. In acest caz,
tratamentul cu domperidona trebuie oprit.
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X impreuna cu alte medicamente
Nu luati {numele produsului} daca luati medicamente pentru a trata:
e infectii fungice, cum ar fi antifungice azolice, in special ketoconazol, fluconazol sau voriconazol
e infectii bacteriene, in special eritromicind, claritromicind, telitromicina, moxifloxacing,
pentamidina (acestea sunt antibiotice)
e probleme cu inima sau tensiune arteriala ridicata (de exemplu, amiodarona, dronedarong,
chinidind, disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem, verapamil)
e psihoze (de exemplu, haloperidol, pimozid, sertindol)
e depresie (de exemplu, citalopram sau escitalopram)
e tulburari gastro-intestinale (de exemplu, cisaprida, dolasetron, prucaloprida)
e alergii (de exemplu, mechitazind, mizolastind)
e malarie (in special halofantrina)
e HIV/SIDA (inhibitori de proteaze)
e cancer (de exemplu, toremifen, vandetanib, vincamina)

Spuneti doctorului dumneavoastra sau farmacistului daca luati medicamente pentru a trata infectii,
probleme ale inimii sau HIV/SIDA.

Este important sa intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca {denumirea comerciala} nu
prezinta riscuri pentru dumneavoastra cand luati alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara
reteta.

Alaptarea

in laptele matern au fost detectate cantitati mici de domperidona. Domperidona poate provoca reactii
adverse nedorite, afectand inima sugarilor alaptati. Domperidona trebuie utilizata in perioada alaptarii
numai daca medicul dumneavoastra considera acest lucru strict necesar. Cereti sfatul medicului Tnainte
de a lua acest medicament.

Punctul 3 ,,Cum sa luati X

[Se recomanda ca acest punct sa fie modificat pentru a include textul de mai jos]

Urmati cu atentie aceste instructiuni, cu exceptia cazului in care medicul v-a dat alte indicatii.

Durata tratamentului:

Simptomele dispar de obicei dupda 3-4 zile de utilizare a medicamentului. Nu luati {denumirea
comerciala} mai mult de 7 zile fara a consulta medicul dumneavoastra.

Adulti si adolescenti in varsta de 12 ani sau mai mult, cu o greutate de 35 kg sau mai mult
Comprimate 10 mg

[Instrucfiunile de utilizare trebuie incluse]

Doza uzuala este de un comprimat luat de cel mult trei ori pe zi, daca este posibil inainte de mese.
Nu luati mai mult de trei comprimate pe zi.

Comprimate orodispersabile 10 mg
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[Instructiunile de utilizare trebuie incluse]

Doza uzuala este de un comprimat luat de cel mult trei ori pe zi, daca este posibil inainte de mese.
Nu luati mai mult de trei comprimate pe zi.

Suspensie orala

[Produsul trebuie furnizat cu un dispozitiv de masurare adecvat, cum ar fi un capac dozator, iar
instructiunile de utilizare trebuie incluse]

Doza uzualad este de 10 mg luate de cel mult trei ori pe zi, daca este posibil inainte de mese. Nu luati
mai mult de 30 mg pe zi.

Granule efervescente 5 mg
[Instructiunile de utilizare trebuie incluse]

Doza uzuala este de unul sau doua plicuri pe zi (un plic contine 5 g de domperidona) luat(e) de cel
mult trei ori pe zi. Nu luati mai mult de sase plicuri pe zi.

Granule efervescente 10 mg
[Instructiunile de utilizare trebuie incluse]

Doza uzuala este de un plic pe zi (un plic contine 10 mg de domperidond) luat de cel mult trei ori pe zi.
Nu luati mai mult de trei plicuri pe zi.

Supozitoare 30 mg
[Instructiunile de utilizare trebuie incluse]
Doza uzuald este de un supozitor administrat de doua ori pe zi. Nu folositi mai mult de doua

supozitoare pe zi.

[Paragraful de mai jos trebuie implementat Tn cazul in care autorizagia curenta de punere pe piatd
include ameliorarea simptomelor de greasd si a varsaturilor la copii cu vérsta sub 12 ani si adolescent
cu greutatea sub 35 kg:]

Copii si adolescenti, de la nastere pana la o greutate de maximum 35 kg

Suspensie orala

[Medicamentul trebuie furnizat impreuna cu o seringa orala gradata, iar instrucfiunile de utilizare
trebuie incluse]

Administrati doza de cel mult trei ori pe zi, dacad este posibil inainte de mese/alaptare. Nu administrati
de mai mult de trei ori intr-o perioada de 24 de ore.

<Comprimatele>, <comprimatele orodispersabile>si <supozitoarele> nu sunt indicate copiilor cu
greutatea sub 35 kg.
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Daca {denumirea ,medicamentului} este pentru un copil, cereti medicului forma farmaceutica pentru
copii.

Daca luati mai mult X decat trebuie

Daca ati utilizat sau ati luat prea mult {denumirea comerciald}, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau centrului de toxicologie, in special dacd doza prea mare a fost luata
de un copil. In cazul unui supradozaj, trebuie implementat tratamentul simptomatic. Trebuie efectuat
o0 monitorizare ECG, din cauza posibilitatii aparitiei unei probleme a inimii numita interval QT prelungit.

Daca uitati sa luati X

Luati medicamentul imediat cand va amintiti. Dacd este aproape timpul sa luati urmatoarea doz3,
asteptati pana atunci, iar apoi continuati in mod obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitata.

Punctul 4 Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului cardiovascular: au fost raportate tulburari ale ritmului inimii (batdi ale inimii
rapide sau neregulate); daca se intampla acest lucru, trebuie sa opriti tratamentul imediat.
Domperidona poate fi asociata cu un risc crescut de tulburari ale ritmului inimii si de stop cardiac.
Riscul poate fi mai ridicat la persoanele de peste 60 de ani sau la persoanele care iau doze mai mari de
30 mg pe zi. Tn cazul adultilor, adolescentilor si copiilor, domperidona trebuie utilizata in cea mai mica
doza eficace.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului
dumneavoastra><sau><,><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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