PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Domperidon Accord 10 mg tabletid

See ravim on taiendava jalgimise all. Seetdttu saab kiiresti kindlaks teha uusi ohutusalaseid
andmeid. Saate sellele kaasa aidata, teatades kdigist kdrvaltoimetest, mida voite kogeda.
Kuidas seda teha, leiate 4. jaotise I6pus.

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 Vi tekib teil kérvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Voétke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Domperidon Accord 10 mg ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON DOMPERIDON ACCORD 10 MG JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Domperidoni kasutatakse iivelduse ja oksendamise raviks taiskasvanutel ja noorukitel (alates
12. eluaastast ja kehakaaluga 35 kg voi rohkem).

2. MILLAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA SELLEGA ERITI
ETTEVAATLIK?

Domperidoon voib olla seotud suurenenud riskiga sidamerttmihairete ja sudame seiskumise
tekkeks. See risk on suurem Ule 60-aastastel inimestel ja neil, kes kasutavad rohkem kui 30 mg
domperidooni paevas. Taiskasvanutel ja lastel tuleb domperidooni kasutada véimalikult
madalas efektiivses annuses.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Te olete allergiline selle ravimi Uhe koostisosa suhtes.Neid aineid leiate jaotisest 6.

- Teil on hiipofilsi kasvaja (prolaktinoom)

- Kui teil on tésine mao probleem véi kahtlustate seda, nagu mao- véi sooleverejooks
(tuvastatav pideva musta valjaheite jargi) véi maovdi soolesulgus, takistus voi kahjustus
(tavaliselt kaasneb sellega tugev kdhukramp).

- Teil on m&ddukas vai raske maksahaigus.

- Teie EKG (elektrokardiogramm v&i siidamefilm) naitab, et teil on sidameprobleem,
mida nimetatakse 'korrigeeritud QT-intervalli pikenemiseks'.

- Teil on probleem véi on olnud probleem, mille téttu teie suda ei suuda piisavalt verd labi
keha pumbata (seisund, mida nimetatakse siidamepuudulikkuseks).
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- Teil on probleem, mille t&ttu on teie veres madal kaaliumi- véi magneesiumisisaldus voi
kdrge kaaliumisisaldus.

- Kui te kasutate teatud ravimeid (vt ,Kas te kasutate veel teisi ravimeid?").

- Kui teil on haruldane neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom) véi véib see olla, kuna
see vOib teie vererdhku tdsta.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Need ravimid ei sobi vastsundinutele, imikutele ja alla 12-aastastele lastele véi noorukitele, kes
kaaluvad alla 35 kg. Kui Domperidoon on mdeldud lapsele, kusige oma arstilt sobivat
manustamisvormi lastele.

V&tke uhendust oma arstiga enne selle ravimi kasutamist, kui teil on:

- maksaprobleemid (maksafunktsiooni haire véi maksapuudulikkus) (vt ,Millal ei tohi te
seda ravimit kasutada?”),

- neeruprobleemid (neerufunktsiooni haire véi neerupuudulikkus). Soovitatav on kiisida
oma arstilt néu pikaajalise ravi korral, kuna te voite vajada vaiksemat annust véi peate
seda ravimit harvemini kasutama. Samuti voib teie arst pidada vajalikuks regulaarset
uuringut.

Domperidoon vaib olla seotud suurema riskiga sudamerutmihairete ja sidame seiskumise
tekkeks. Selle téenaosus on suurem ule 60-aastastel inimestel vai neil, kes kasutavad annust
ule 30 mg paevas. Selle tdenaosus on samuti suurem, kui seda ravimit kasutatakse koos

infektsioonide (seeninfektsioonid v&i bakteriaalsed infektsioonid) vastu ja/voi kui teil on
stidameprobleemid véi aids/hiv (vt jaotis ,Kas te kasutate veel teisi ravimeid?”).

Domperidooni madalaimat toimivat annust tuleb kasutada taiskasvanutel ja lastel.

Vétke Uhendust oma arstiga, kui teil tekivad selle ravimi kasutamise ajal sidamerutmihaired
nagu sudamepekslemine, hingamisraskused voi teadvusekaotus. Domperidooni ravi tuleb
|6petada.

V&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?

Domperidon Accord ja apomorfiin

Enne Domperidon Accord'i ja apomorfiini kasutamist kontrollib teie arst, kas te talute mélemat
ravimit samaaegsel kasutamisel. Kusige oma arstilt vai spetsialistilt isiklikku ndu. Tutvuge
apomorfiini pakendi infolehega.

Kas te kasutate lisaks Domperidon Accord tablettidele veel teisi ravimeid, olete hiljuti

oma arsti voi apteekriga.

Arge kasutage domperidooni, kui te kasutate ravimeid jargmiste seisundite raviks:

- seeninfektsioonid, nagu pentamidiin véi asool-seenevastased ravimid, eriti itrakonasool,
suukaudne ketokonasool, flukonasool, posakonasool véi vorikonasool
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- bakteriaalsed infektsioonid, eriti erutromutsiin, klaritromutsiin, telitromutsiin,
levofloksatsiin, moksifloksatsiin, spiramutsiin (need on antibiootikumid)

- stidameprobleemid voi kdrge vererdhk (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin,
disopiramiid, dofetiliid, sotalool, diltiaseem, verapamiil, hiidrokinidiin, ibutiliid)

- pslihhoos (nt haloperidool, pimosiid, sertindool)

- depressioon (nt tsitalopraam, estsitalopraam)

- seedetrakti haired (nt sisapriid, dolasetroon, prukalopriid)

- allergia (nt mekvitasiin, mizolastiin)

- malaaria (eriti halofantriin, lumefantriin)

- aids/hiv nagu nt ritonaviir v&i sakinaviir (need on proteaasi inhibiitorid);

- hepatiit C (nt telapreviir);

- vahk (nt toremifeen, vandetaniib, vinkamiin)

- bepridiil, difemaniil, metadoon

sudameprobleemide voi AIDS/HIV véi Parkinsoni téve vastu.

Oluline on kusida oma arstilt voi apteekrilt, kas Domperidon Accord 10 mg on teie jaoks ohutu,
kui te kasutate teisi ravimeid, sealhulgas ilma retseptita saadud ravimeid.

Millele peaksite tahelepanu poorama soogi ja joogi puhul?
Soovitatav on vétta Domperidoni enne sooki, kuna parast sooki imendub ravim veidi
aeglasemailt.

Rasedus ja imetamine

Ei ole teada, kas Domperidoni kasutamine on raseduse ajal kahjulik.

Kas olete rase, arvate end olevat rase véi soovite rasestuda? Votke enne selle ravimi
kasutamist uhendust oma arstiga. Teie arst otsustab, kas te vdite seda ravimit kasutada.

Rasedus

Ei ole teada, kas Domperidoni kasutamine on raseduse ajal kahjulik.

Kas olete rase, arvate end olevat rase véi soovite rasestuda? Votke enne selle ravimi
kasutamist uhendust oma arstiga. Teie arst otsustab, kas te voite seda ravimit kasutada.

Imetamine

Vaikesed kogused domperidooni on leitud rinnapiimas. Domperidoon véib pdhjustada
soovimatuid kdrvaltoimeid, mis méjutavad rinnaga toidetava lapse sudant. Seda ravimit tuleks
kasutada imetamise ajal ainult siis, kui teie arst peab seda rangelt vajalikuks. Kuisige oma arstilt
ndu enne selle ravimi vétmist.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Kui te kasutate Domperidon Accord tablette, véite tunda end unisena vi segaduses voi teil
vOib olla vahem kontrolli oma liigutuste ule. Kui see juhtub, ei tohi te autot juhtida ega
tooriistu véi masinaid kasutada.

Domperidon Accord 10 mg sisaldab laktoosi

See ravim sisaldab laktoosi (liks suhkru liik).

Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
uhendust oma arstiga.
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3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis Uuhendust oma arsti voi apteekriga.

Jargige neid juhiseid hoolikalt, valja arvatud juhul, kui arst on teile teisiti maaranud.

Soovitatav on vétta Domperidoni enne sooki, kuna parast sooki imendub ravim veidi
aeglasemailt.

Ravi kestus: "
Sumptomid kaovad tavaliselt 3-4 paeva jooksul parast selle ravimi kasutamist. Arge kasutage
seda ravimit kauem kui 7 paeva ilma arstiga konsulteerimata.

Taiskasvanud ja noorukid alates 12. eluaastast, kelle kehakaal on 35 kg v&i rohkem
Soovitatav annus on uks tablett, maksimaalselt kolm korda paevas, véimalusel enne sooki.
Arge vétke rohkem kui kolm tabletti paevas. V&tke tabletid koos veega véi muu vedelikuga.
Arge narige tablette.

Vastsundinud, imikud ja alla 12-aastased lapsed ning noorukid, kes kaaluvad alla 35 kg
Domperidon Accord tabletid ei sobi vastsundinutele, imikutele ja alla 12-aastastele lastele ning
noorukitele, kes kaaluvad alla 35 kg.

Kui Domperidon Accord on méeldud lapsele, konsulteerige oma arstiga sobiva
manustamisvormi osas lastele.

Kasutusviis
Suukaudseks kasutamiseks. Soovitatav on votta tabletid enne sooki. Neelake tabletid tervelt
alla koos piisava koguse veega.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui olete seda ravimit liiga palju vétnud véi kasutanud, vétke kohe Uhendust oma arsti,
apteekri v&i lahima esmaabi/kiirabiga, eriti kui laps on liiga palju vétnud. Uleannustamise korral
vOib alustada sumptomite ravi. QT-intervalli pikenemise sudameprobleemi riski téttu vdib
teostada EKG jalgimist. Uleannustamise korral on soovitatav kohe vétta aktiivsiitt (Norit) (see
vOib takistada domperidoni imendumist kehasse, kui seda kasutatakse kiiresti parast tablettide
votmist). Hoidke pakend alles, et arst saaks naha, millise ravimiga on tegemist.

Sumptomid, mis ilmnevad, kui keegi on liiga palju tablette vétnud, on muu hulgas unisus,
segasus, kontrollimatud liigutused (eriti lastel), sealhulgas ebatavalised silmaliigutused,
ebatavalised keeleliigutused v&i ebanormaalne kehahoiak (naiteks vaanatud kael).

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Votke ravim sisse niipea, kui sellele métlete. Kui aga on peaaegu aeg jargmise annuse
vétmiseks, jatke unustatud annus vahele ja jatkake tavalise ajakavaga. Arge vétke kahekordset
annust, et unustatud annust tasa teha.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
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Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ménikord (teatatud vahem kui 1-1 patsiendil 100-st):
Tahtmatud liigutused naol voi katel ja jalgadel, ligne varisemine, liigne lihasjaikus voi
lihasspasmid.

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)
Krambid;
Teatud tuupi reaktsioon, mis voib kiiresti parast manustamist tekkida ja mille tunneb ara
nahaloobe, sligeluse, hingeldamise ja/voi paistes nao jargi;
Tdésine ulitundlikkusreaktsioon, mis vib kiiresti parast manustamist tekkida ja mille
tunneb ara négestdve, sugeluse, kuumahoogude, minestamise ja hingamisraskuste ning
muude vdimalike simptomite jargi;
Siidame ja veresoonkonna (kardiovaskulaarse stisteemi) haired:
On teatatud slidame riitmihairetest (kiire voi ebaregulaarne siidametegevus). Kui see
juhtub, peate ravi kohe I6petama. Domperidoon véib olla seotud suurema riskiga
sudame rutmihairete ja sidame seiskumise tekkeks. Selle téenaosus vdib olla suurem
ule 60-aastastel inimestel vai neil, kes kasutavad annust ule 30 mg paevas.
Taiskasvanutel ja lastel tuleb kasutada madalaimat toimivat domperidooni annust.

Lopetage Domperidon Accord'i kasutamine ja votke kohe Uhendust oma arstiga, kui markate
ulaltoodud kdrvaltoimeid.

Muud kdrvaltoimed, mida on taheldatud Domperidon Accord'iga, on loetletud allpool:

Sageli (teatatud vahemalt 1-I patsiendil 100-st, kuid vahem kui 1-| patsiendil 10-st):
Suukuivus.
Ménikord (teatatud vahemalt 1-1 patsiendil 1000-st, kuid vahem kui 1-1 patsiendil 100-st):
Arevus;
Rahutus;
Narvilisus;
Seksuaalsoovi kaotus voi vahenenud huvi selle vastu;
Peavalu;
Unisus;
Kdéhulahtisus;
Nahaloove;
Sugelus;
Nogestdbi;
Valulikud voéi tundlikud rinnad;
Piimaeritus rinnast; Uldine nérkustunne;
Peapooritus.

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete pohjal maarata):
Ulespoole péérduvad silmad'

Suurenenud rinnad meestel;
Voimetus urineerida;
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Muutused teatud laboratoorsete testide tulemustes;”Rahutute jalgade” sindroom
(ebameeldiv tunne, vastupandamatu tung liigutada jalgu, mdnikord ka kési ja teisi
kehaosi).

Moned patsiendid, kes on kasutanud Domperidon Accord'i seisundite ja annuste korral,
mis nduavad meditsiinilist jarelevalvet, on kogenud jargmisi kdrvaltoimeid: rahutus,
paistes voi suurenenud rinnad, ebatavaline eritis rinnast, ebaregulaarsed
menstruatsioonid naistel, raskused rinnaga toitmisel, depressioon, ulitundlikkus.

Moned patsiendid, kes on kasutanud Domperidon Accord'i seisundite ja annuste korral, mis
nduavad meditsiinilist jarelevalvet, on kogenud jargmisi kérvaltoimeid: rahutus, tursunud vaéi
suurenenud rinnad, ebatavaline eritis rindadest, ebaregulaarsed menstruatsioonid naistel,
raskused rinnaga toitmisel, depressioon, ulitundlikkus.

Kdérvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest voite teatada ka
otse Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb, Veebisait: www.lareb.nl. Dkdrvaltoimetest
teatamiseks saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida lastele kattesaamatus ja nahtamatus kohas.

Mitte sailitada temperatuuril ule 30°C. Hoida originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud etiketil parast EXP.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei vaja. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on domperidoonmaleaat, 10 mg tableti kohta.

Muud ained selles ravimis on: mikrokristalne tselluloos, laktoosmonohudraat, poluvidoon,
maisitarklis, magneesiumstearaat, kolloidne ranidioksiid (anhiidraat) ja naatriumlauriiilsulfaat
(vt 16ik 2: Millal ei tohi seda ravimit kasutada véi millal peate olema eriti ettevaatlik?).

Kuidas naevad Domperidon Accord tabletid valja ja kui palju on pakendis?

Valged, ummargused, kaksikkumerad tabletid, mille Uhel kiljel on margistus 'I36A" ja teisel

kuljel pole margistust.

Domperidon Accord 10 mg on saadaval blisterpakendites, milles on 10 tabletti (2 v6i 3 blistrit
pakendi kohta).

K&iki nimetatud pakendeid ei pruugita turule tuua.
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Muugiloa hoidja
Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holland

Tootja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht, Nederland

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poola

Seda pakendi infolehte uuendati viimati oktoobris 2025
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