Bilaga 111

Andringar av berorda avsnitt i produktresuméer och bipacksedlar

Anm.
Denna produktresumé och bipacksedel ar resultatet av skiljedomsférfarandet.

Produktinformationen kan senare uppdateras av behériga myndigheter i medlemsstaten, i forbindelse
med referensmedlemsstaten, om sd ar tillampligt, i enlighet med forfarandena som faststalls i kapitel 4
i avdelning 111 i direktiv 2001/83/EG.
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PRODUKTRESUME
V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt

identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

[Nar det i detta dokument gors hanvisning till en sarskild beredningsform ska den endast
implementeras i de fall den ndmnda beredningsformen ar godkand]

Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer
[Detta avsnitt ska ha féljande ordalydelse:]

{X} ar avsett for att lindra symptomen illamaende och krakningar.

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt
[Detta avsnitt ska andras till féljande ordalydelse, om sa ar tillampligt:]

<X> ska ges i lagsta effektiva dos under s& kort tid som majligt for att lindra illamaende och
krakningar.

[For orala formuleringar]: Det ar rekommenderat att inta <X> oralt fore maltider. Vid intag efter
maltid kommer absorptionen av lakemedlet att fordréjas nagot.

Patienter bor forsoka ta varje dos vid en bestdmd tidpunkt. Om en planerad dos missas att tas, ska
den gldmda dosen hoppas dver och darefter fortsatts med nésta dos enligt det bestamda
doseringsschemat. Dubbel dos far inte tas for att kompensera for en glomd dos.

Behandlingen far vanligtvis paga i hogst en vecka.

Vuxna och ungdomar (éver 12 &r som vager minst 35 kqg)

[Tabletter (filmdragerade, dragerade, brustabletter, tuggtabletter), munsdnderfallande tabletter,
kapslar]

En 10 mg tablett upp till tre gdnger dagligen med en maximal daglig dos p& 30 mg.

[Munsénderfallande tabletter]

De munsdnderfallande tabletterna I6ser upp sig snabbt i munnen med hjalp av saliv, och kan intas
med eller utan vatten. Nar tabletten tas utan vatten ska den laggas pa tungan och l6sas upp i munnen
innan den svaljs. Ett glas vatten kan drickas efter tablettintag.

[Oral suspension]

10 ml (av 1 mg/ml oral suspension) upp till tre ganger dagligen med en maximal daglig dos pa 30 ml.

[5 mg brusgranulat]
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En eller tva pasar (5 mg domperidon per pase) upp till tre ganger dagligen med en maximal daglig dos
pa 6 pasar.

[10 mg brusgranulat]

En pase (10 mg domperidon per pase) upp till tre gadnger dagligen med en maximal daglig dos pa 3
pasar.

[Suppositorier]

Ett 30 mg suppositorium fors in i &andtarmen tva ganger dagligen.

[Stycket nedan ska endast anvandas i de fall godkannandet for forsaljning omfattar lindring av
symptomen illamaende och krakningar hos barn under 12 ar och ungdomar som vager mindre an 35

kg:]

Nyfodda, spadbarn, barn (under 12 &r) och ungdomar som véger mindre &n 35 kg

Oral suspension(1 mg/ml)

Dosen ar 0,25 mg/kg. Den ska ges upp till tre gadnger dagligen med en maximal daglig dos pa

1,75 mg/kg. Dosen é&r till exempel 2,5 mg for ett barn som vager 10 kg och den kan ges tre ganger
dagligen med en maximal daglig dos pa 7,5 mg.

Oral domperidon ska intas fore maltider/amning. Vid intag efter maltid kommer absorptionen av
lakemedlet att fordrojas nagot.

Tabletter, brusgranulat, suppositorier

Eftersom det ar nédvandigt att ge en exakt dos lampar sig tabletter, brusgranulat och suppositorier
inte for anvdndning hos barn och ungdomar som véager mindre an 35 kg.

Leverinsufficiens

<X> ar kontraindicerat vid mattlig eller allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.3). Ingen dosandring
kravs dock vid lindrig leverinsufficiens (se avsnitt 5.2).

Njurinsufficiens

Eftersom halveringstiden fér eliminering av domperidon ar utdragen vid allvarlig njurinsufficiens, ska
doseringsfrekvensen for <X> vid upprepad administrering minskas till en eller tva ganger dagligen i
forhallande till insufficiensens svarighetsgrad, och dosen kan behdva minskas.

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta féljande kontraindikationer:]

Domperidon ar kontraindicerat i féljande situationer:
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- patienter med mattlig eller allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 5.2).

 patienter som tidigare har haft férlangning av hjartats dverledningshastighet, i synnerhet QT-
forlangning, patienter med uttalade elektrolytrubbningar eller underliggande hjartsjukdom
sdsom hjartsvikt (se avsnitt 4.4)

e samtidig administrering av QT-forlangande lakemedel (se avsnitt 4.5)

e samtidig administrering av potenta CYP3A4-hammare (utan hénsyn till deras QT-forlangande
inverkan) (se avsnitt 4.5)

Avsnitt 4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder

[Detta avsnitt ska andras till att omfatta féljande ordalydelse:]

Njurinsufficiens

Halveringstiden for eliminering av domperidon ar utdragen vid allvarlig njurinsufficiens. Vid upprepad
administrering ska doseringsfrekvensen fér domperidon minskas till en eller tvd ganger dagligen i
forhallande till insufficiensens svarighetsgrad. Dosen kan dven behdva minskas.

Kardiovaskuléra effekter

Domperidon kan forlanga QT-intervallet i elektrokardiogram. Under o©Overvakningen efter
marknadsforing har det forekommit mycket fa fall av QT-forlangning och torsades de pointes hos
patienter som tar domperidon. Dessa rapporter inkluderar patienter med stérande riskfaktorer,
onormal elektrolytbalans och samtidig behandling som kan ha varit bidragande faktorer (se avsnitt
4.8).

Epidemiologiska studier har visat att domperidon kan 6ka risken for allvarliga ventrikelarytmier eller
plotslig hjartdod (se avsnitt 4.8). En hogre risk observerades hos patienter éver 60 ar, samt vid
dygnsdoser pa 6ver 30 mg, och hos patienter med samtidig anvandning av QT-forlangande lakemedel
eller CYP3A4-hammare.

Domperidon ska ges i lagsta effektiva dos till vuxna och barn.

Domperidon, och andra lakemedel som kan forlanga QTc-intervallet, ar kontraindicerat for patienter
som tidigare har haft forlangning av hjartats overledningshastighet, i synnerhet QTc-férlangning, och
till patienter med uttalade elektrolytrubbningar (hypokalemia, hyperkalemia, hypomagnesemia) eller
underliggande hjartsjukdom sasom hjartsvikt pa grund av en okad risk for ventrikelarytmier (se avsnitt
4.3.). Elektrolytrubbningar (hypokalemia, hyperkalemia, hypomagnesemia) eller bradykardi ar ké&nda
for att oka risken for proarytmi.

Behandlingen med domperidon ska avbrytas vid tecken eller symptom som kan ha samband med
hjartarytmi, och patienterna bor radgora med sin lakare.
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Patienter ska uppmanas att omgaende rapportera hjartsymptom.

Avsnitt 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta féljande ordalydelse:]

Okad risk for uppkomst av QT-forlangning pd grund av farmakodynamiska och/eller farmakokinetiska
interaktioner.

Samtidig anvandning av foljande substanser ar kontraindicerat

QTc-forlangande lakemedel

o klass IA antiarytmika (t.ex. disopyramid, hydrokinidin, kinidin)

o klass Il antiarytmika (t.ex. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)

0 vissa antipsykotika (t.ex. haloperidol, pimozid, sertindol)

0 vissa antidepressiva medel (t.ex. citalopram, escitalopram)

0 vissa antibiotika (t.ex. erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)

0 vissa antimikotika (t.ex. pentamidin)

o vissa antimalariamedel (i synnerhet halofantrin, lumefantrin)

0 vissa gastrointestinala medel (t.ex. cisaprid, dolasetron, prucaloprid)

0 vissa antihistaminer (t.ex. mequitazin, mizolastin)

o vissa ldkemedel som anvands vid cancer (t.ex. toremifen, vandetanib, vincamin)

0 vissa andra lakemedel (t.ex. bepridil, difemanil, metadon)

(se avsnitt 4.3).

Potenta CYP3A4-hammare (utan hansyn till deras QT-férlangande inverkan), dvs.

o0 proteashammare
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o systemisk behandling med azol-antimykotika

o en del makrolider (erytromycin, klaritromycin och telitromycin) (se avsnitt 4.3).

Samtidig anvandning av féljande substanser rekommenderas inte

Moderata CYP3A4-hammare dvs. diltiazem, verapamil och vissa makrolider (se avsnitt 4.3).

Samtidig anvandning av foljande substanser kraver forsiktighet

Var forsiktig med bradykardi- och hypokalemiframkallande lakemedel, samt med foljande makrolider
som kan orsaka QT-forlangning: azitromycin och roxitromycin (klaritromycin &ar kontraindicerat
eftersom det &r en potent CYP3A4-hammare).

Substansforteckningen ovan ar representativ men inte uttémmande.

Avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Detta avsnitt ska andras till att omfatta féljande ordalydelse:]

Amning

Domperidon utséndras i human brostmjolk och spadbarn som ammas far mindre @an 0,1 procent av
moderns viktjusterade dos. Forekomst av biverkningar, i synnerhet hjarteffekter, kan inte uteslutas
efter exponering via brostmjolk. Ett beslut om att avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
domperidonbehandlingen maste tas genom att vaga fordelarna med amningen for barnet mot
fordelarna med behandlingen for kvinnan. Forsiktighet bor ocksa iakttas vid riskfaktorer for QTc-
forlangning hos barn som ammas.

Avsnitt 4.8 Biverkningar
[I detta avsnitt ska foljande ordalydelse anvandas]

Hjartat

Ingen kand frekvens: ventrikelkarytmier, QTc-férlangning, torsade de pointes, plétslig hjartdod (se
avsnitt 4.4)

Rapportering om misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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Avsnitt 4.9 Overdosering
[I detta avsnitt ska foljande ordalydelse anvandas]

I handelse av en dverdosering ska symptomatisk standardbehandling sattas in omedelbart. EKG-
overvakning ska utféras pa grund av den mojliga férlangningen av QT-intervallet.

Avsnitt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper
[I detta avsnitt ska foljande ordalydelse anvandas]

I enlighet med riktlinjer ICH-E14 genomftrdes en grundlig QT-studie. Denna studie omfattade en
placebo, ett aktivt jamforelselakemedel och en positiv kontroll, och genomférdes péa friska personer.
Upp till 80 mg domperidon administrerades per dag, 10 eller 20 mg fyra ganger dagligen. Den storsta
skillnaden i QTc i denna studie mellan LS-medelvardet for domperidon och placebo fanns i
forandringen fran baslinjen pa 3,4 msek féor 20 mg domperidon som administrerades fyra ganger
dagligen, dag 4. Det tvasidiga 90-procentiga konfidensintervallet (1,0 till 5,9 msek) 6versteg inte 10
msek. Inga kliniskt relevanta QTc-effekter observerades i denna studie vid administrering av upp till 80
mg domperidon/dag (dvs. mer &n tva ganger hogsta rekommenderade dos).

Tva tidigare studier over interaktionen lakemedel-lakemedel visade dock vissa tecken pa& QTc-
forlangning nar domperidon administrerades som monoterapi (10 mg fyra ganger dagligen). Den
storsta tidsmatchade medel-QTc mellan domperidon och placebo var 5,4 msek (95-procentigt
konfidensintervall: -1,7 till 12,4) respektive 7,5 msek (95-procentigt konfidensintervall: 0,6 till 14,4).

Avsnitt 5.2 Farmakokinetiska egenskaper

[Detta avsnitt ska &ndras till att omfatta féljande ordalydelse:]

Absorption

Domperidon absorberas snabbt vid oral administrering, med topplasmakoncentrationer som intraffar
ungefar 1 timme efter dosering. C,ax- och AUC-varden fér domperidon 6kade proportionerligt med
dosering i intervallet 10-20 mg. En tva- till trefaldig ackumulering av AUC fér domperidon
observerades med upprepad domperidondosering fyra ganger dagligen (var femte timme) i fyra dagar.

Aven om domperidons biotillganglighet 6kade hos normala personer vid intag efter en maltid, ska
patienter med gastrointestinala besvar inta domperidon 15—-30 minuter fére en maltid. Minskad aciditet
i ventrikeln férsamrar absorptionen av domperidon. Den orala biotillgédngligheten minskar vid tidigare
samtidigt intag av natriumbikarbonat.

Leverinsufficiens

Hos personer med mattlig leverinsufficiens (Pugh-poang: 7-9, Child-Pugh klass B) &r AUC och C .y for
domperidon 2,9 respektive 1,5 ganger hogre an hos friska personer.

45



Den obundna fraktionen 6kade med 25 procent och den terminala halveringstiden for eliminering
forlangdes fran 15 till 23 timmar. Personer med lindrig leverinsufficiens har en nagot lagre systemisk
exponering an friska personer baserat pa C., och AUC, utan forandring i proteinbindning eller
terminal halveringstid. Personer med allvarlig leverinsufficiens studerades inte. Domperidon ar
kontraindicerat for patienter med mattlig eller allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Njurinsufficiens

Hos personer med allvarlig njurinsufficiens (kreatininclearance <30 ml/min/1,73 m?) dkade
halveringstiden for eliminering av domperidon fran 7,4 till 20,8 timmar, men lakemedelsnivaerna i
plasma var lagre an hos friska personer.

Eftersom mycket lite oférandrat lakemedel (ca 1 procent) utséndras genom njurarna ar det osannolikt
att dosen for en enstaka administrering behéver anpassas for patienter med njurinsufficiens.

Vid upprepad administrering bor dock doseringsfrekvensen minskas till en eller tvad ganger dagligen i
forhallande till insufficiensens svarighetsgrad, och dosen kan behdva minskas.

Avsnitt 5.3 Prekliniska sdkerhetsdata
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta féljande ordalydelse:]

Elektrofysiologiska studier in vitro och in vivo indikerar en mattlig risk for att domperidon ska forlanga
QTc-intervallet hos manniska. | in vitro experiment pd isolerad hERG transfekterade celler och i
isolerade myocyter fran marsvin, lag exponeringsforhallandet pa mellan 26 och 47 ganger, baserat pa
IC50-varden som hammar IKr-jonkanalsstrommar, jamfort med fria plasmakoncentrationen hos
manniska, efter oral administrering av maximal daglig dos pad 10 mg (tre ganger dagligen).
Sakerhetsmarginaler till forlangning av aktionspotentialsdurationen i in vitro experiment pa isolerad
hjartvavnad, oversteg den fria plasmakoncentrationen i manniska, med 45 ganger, vid en maximal
daglig dos pa 10 mg tre ganger dagligen. Sakerhetsmariginaler i pro-arytmiska modeller in vitro
(isolerad Langendorff perfuserat hjarta) éversteg den fria plasmakoncentrationen hos méanniska med 9
till 45 ganger vid administrering av maximal daglig dos pd 10 mg (tre ganger dagligen). | modeller in
vivo Oversteg nivaerna utan effekt pd QTc-forlangning hos hundar och framkallande av arytmi i en
kaninmodell sensibiliserad for torsade de pointes, den fria plasmakoncentrationen hos manniska med
over 22 respektive 435 ganger vid administrering av maximal daglig dos pa 10 mg (tre ganger
dagligen). 1 marsvinsmodellen med muskelavslappning efter langsamma intravendsa infusioner,
paverkades inte QTc vid totala plasmakoncentrationer pa 45,4 ng/ml, vilket ar tre ganger hogre an de
totala plasmakoncentrationerna hos manniska vid en maximal daglig dos pa 10 mg (tre ganger
dagligen). Relevansen for denna studie for manniskan efter exponering vid oral administrering av
domperidon ar oséaker.

I nadrvaro av hamning av metabolismen via CYP3A4 kan den fria plasmakoncentrationen av domperidon
Oka upp till tre ganger.

Vid en hdg, maternell toxisk dos (mer 4n 40 ganger den rekommenderade dosen hos manniska) sags
teratogena effekter pa ratta. Inga teratogena effekter sdgs pa moss och kanin.
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BIPACKSEDEL
V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt

identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur man rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Avsnitt 1 Vad X &r och vad det anvands for
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta ordalydelsen nedan:]

Detta lakemedel anvands av vuxna och barn for att behandla illaméaende och krakningar.

Avsnitt 2 Vad du behéver veta innan du <tar=<anvander> X
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta ordalydelsen nedan:]
<Ta><Anvand> inte X:
- om du har en mattlig eller allvarlig leversjukdom
- om ditt EKG (elektrokardiografi) visar ett hjartproblem kallat "férlangt korrigerat QT-intervall”

- om du har eller har haft problem med att hjértat inte kan pumpa runt blodet i kroppen tillrackligt
bra (kallat hjartsvikt).

- om du har ett problem som gor att du har en lag kalium- eller magnesiumniva, eller en hog
kaliumniva i blodet.

- om du tar vissa lakemedel (se avsnitt Andra lakemedel och X)
Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta lakemedel ska du kontakta lakare om du

- har nedsatt leverfunktion (se avsnitt<Ta><Anvand=> inte X)

- har nedsatt njurfunktion. Det rekommenderas att du frdgar lakare om rad ifall behandlingen
forlangs eftersom du d& kan behdva ta en lagre dos eller ta medicinen mer sallan. Lakaren kan ocksa
vilja undersoka dig regelbundet.

Anvandning av domperidon kan o6ka risken for hjartarytmier och hjartstillestand. Risken anses vara
hégre hos patienter 6ver 60 ar samt vid intag av dygnsdoser 6ver 30 mg. Risken 6kar ocksd om
domperidon ges tillsammans med andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar
lakemedel for att behandla infektioner (svamp- eller bakterieinfektioner) och/eller om du har
hjartproblem eller AIDS/HIV (se avsnitt Andra lakemedel och X).

Domperidon ska ges i lagsta effektiva dos till vuxna och barn.

Kontakta lakare nar du tar domperidon om du upplever besvar med hjartarytmier som till exempel
hjartklappningar, andningssvarigheter eller forlorar medvetandet. Da ska behandlingen med
domperidon avbrytas.
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Andra lakemedel och X

Ta inte {produktnamn} om du <tar><anvander> andra lakemedel for behandling av:

« svampinfektioner som till exempel azol-antimykotika, i synnerhet ketokonazol, flukonazol eller
vorikonazoe som tas via munnen
« bakterieinfektioner, i synnerhet erytromycin, klaritromycin, telitromycin, moxifloxacin,
pentamidin (detta ar antibiotika)
* hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. amiodaron, dronedaron, kinidin, disopyramid, dofetilid,
sotalol, diltiazem, verapamil)
* psykoser (t.ex. haloperidol, pimozid, sertindol)
* depression (t.ex. citalopram, escitalopram)
e magtarmbesvar (t.ex. cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
« allergi (t.ex. mequitazin, mizolastin)
 malaria (i synnerhet halofantrin)
e AIDS/HIV (proteashammare)
* cancer (t.ex. toremifen, vandetanib, vincamin)
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du <tar><anvander> lakemedel for att behandla en
infektion, hjartproblem eller AIDS/HIV.

Det ar viktigt att fraga lakare eller apotekspersonal om det ar sakert att <ta><anvanda>
{produktnamn} nar du<tar><anvander> andra lakemedel, &ven receptfria sddana.

Amning
En liten mangd av det aktiva d&mnet domperidon 6verfors till brostmjolk. Domperidon kan orsaka
obnskade biverkningar som kan paverka hjartat hos barnet som ammas. Om du ammar ska du

endast ta domperidon om lakaren bedémer att det ar absolut nédvandigt. Radfraga lakare innan du
tar detta lakemedel.

Avsnitt 3 Hur du <tar=<anvander> X
[Detta avsnitt ska andras till att omfatta ordalydelsen nedan:]

Folj dessa anvisningar sdvida du har inte har fatt andra rad av lakaren.

Behandlingens langd:

I allménhet upph6r symptomen efter att du har tagit detta lakemedel i 3-4 dagar. Ta inte
{produktnamn} i mer an 7 dagar utan att radfraga lakaren.

Vuxna och ungdomar gver 12 ar som vager minst 35 kg
10 mg tablett
[Anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Den vanliga dosen ar en tablett som intas upp till tre gadnger dagligen, om majligt fére en maltid.
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Ta inte mer an tre tabletter dagligen.

10 mg munsédnderfallande tablett
[Anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Den vanliga dosen ar en tablett som intas upp till tre gadnger dagligen, om magjligt fore en maltid. Ta
inte mer an tre tabletter dagligen.

Oral suspension (1 mg/ml)

[Lamplig matanordning, t.ex. en doseringskopp maste félja med produkten, och
anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Den vanliga dosen ar 10 ml (10 mg) som intas upp till tre ganger dagligen, om mojligt fére en maltid.
Ta inte meréan 30 ml (30 mg) dagligen.

5 mg brusgranulat
[Anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Den vanliga dosen ar en eller tva pasar (5 mg domperidon per pase) som intas upp till tre gadnger per
dag. Ta inte mer &n sex pasar dagligen.

10 mg brusgranulat
[Anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Den vanliga dosen ar en pase (10 mg domperidon per pase) som intas upp till tre ganger per dag. Ta
inte mer an tre pasar dagligen.

Suppositorier 30 mg
[Anvandningsanvisningar maste inkluderas]
Den vanliga dosen ar ett suppositorium tva ganger dagligen. Ta inte mer an tva suppositorier per dag.

[Stycket nedan ska anvandas i de fall godk&nnandet for forséljning omfattar lindring av symptomen
illamaende och krakningar hos barn under 12 &r och ungdomar som vager mindre an 35 kg:]

Barn och ungdomar fran foédseln upp till en kroppsvikt pad mindre an 35 kg
Oral suspension
[En graderad oralspruta maste félja med produkten, och anvandningsanvisningar maste inkluderas]

Ge dosen som bestamts av lakaren hogst 3 ganger per dag, om mojligt féore en maltid/amning. Ge
maximalt tre ganger under en 24-timmars period.

<Tabletter>, <munsénderfallande tabletter> och <suppositorier> lampar sig inte fér barn som vager
mindre an 35 kg.
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Om {produktnamn} ar for ett barn, be din ldkare om en beredningsform for barn.

Om du har <tagit><anvant= for stor mangd av X

Om du har eller i synnerhet om ett barn har fatt i sig for stor mangd av {produktnamn} kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 112). | handelse av en dverdos kan
symtomlindrande behandling behéva sattas in. EKG-6vervakning kan behéva utféras for att upptacka
ett hjartproblem kallat forlangt QT-intervall.

Om du har glomt att <ta><anvanda> X

Ta ditt lakemedel s& snart du kommer ihdg. Om det snart ar dags for nasta dos, vanta tills det ar dags
for den dosen och fortsatt sen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

[ingen k&nd frekvens]

Har rapporterats (férekommer hos okédnt antal anvandare).

Hjartbesvar: hjartarytmier (hjartat slar snabbt eller oregelbundet) har rapporterats. Om detta intraffar
ska du omedelbart avbryta behandlingen. Anvandning av domperidon kan dka risken for hjartarytmier
och hjartstillestand. Risken anses vara hdgre hos patienter dver 60 ar samt vid intag av éver 30 mg
dagligen. Domperidon ska ges i lagsta effektiva dos till vuxna och barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din <lakare><eller><,><apotekspersonal><eller sjukskoterska=>.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka information om lakemedels sadkerhet.
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