PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Domperidon Accord 10 mg tabletit

Tata laaketta seurataan lisavalvonnassa. Nain voidaan nopeasti tunnistaa uutta
turvallisuustietoa. Voit auttaa raportoimalla kaikista haittavaikutuksista, joita saatat kokea.
Kohdassa 4 kerrotaan, miten voit tehda taman.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin kohdassa 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai

apteekkiin

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Domperidon Accord 10 mg on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA DOMPERIDON ACCORD 10 MG ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Domperidonia kaytetaan aikuisten ja nuorten (12-vuotiaat ja sitd vanhemmat, joiden paino on
vahintaan 35 kg) pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Domperidoniin voi liittya lisaantynyt riski sydamen rytmihairioille ja sydanpysahdykselle. Tama
riski on suurempi yIi 60- vuotiaillaja henkiléillé jotka kéyttévét yli 30 mg domperidonia

annoksella.
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle.Nama aineet I0ydat kohdasta 6.

- Sinulla on aivolisakkeen kasvain (prolaktinooma)

- Jos sinulla on vakava vatsavaiva tai epailet sellaista, kuten maha- tai suolistoverenvuoto
(tunnistettavissa jatkuvasta mustasta ulosteesta) tai mahan tai suoliston tukos, este tai
vaurio (tavallisesti liittyy voimakkaisiin vatsakramppeihin).

- Sinulla on kohtalainen tai vaikea maksasairaus.

- EKG:si (elektrokardiogrammi tai sydanfilmi) osoittaa, etta sinulla on sydanongelma,
nimeltaan 'korjattu QT-ajan pidentyminen'.

- Sinulla on ongelma tai on ollut ongelma, jossa sydamesi ei pysty pumppaamaan verta
riittavasti kehosi lapi (tila nimeltaan sydamen vajaatoiminta).
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- Sinulla on ongelma, joka aiheuttaa matalan kalium- tai magnesiumtason tai korkean
kaIiumtason veressasi.

- Jos sinulla on harvinainen lisamunuaiskasvain (feokromosytooma) tai saattaa olla, koska
se voi nostaa verenpainettasi.

MiIIoin sinun tulee oIIa erityisen varovainen témén Iéékkeen kanssa?

annostusmuotoa Iapsﬂle.

Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on:

- maksavaivoja (maksatoimintahairio tai maksan vajaatoiminta) (katso “Milloin et saa
kayttaa tata laaketta?”),

- munuaisvaivoja (munuaistoimintahairic tai munuaisten vajaatoiminta). On suositeltavaa
kysya laakariltasi neuvoa pitkaaikaisessa hoidossa, koska saatat tarvita pienemman
annoksen tai kayttaa tata laaketta harvemmin. Laakarisi saattaa myos katsoa
tarpeelliseksi saannollisen tutkimuksen.

Domperidoniin voi liittya suurempi riski sydamen rytmihairioille ja sydanpysahdykselle. Tama
riski on todennékb’isempi yli 60- vuotiaiIIa tai henkiléillé jotka kéytt'&ivét yIi 30 mg annosta
Iaakkelden kanssa. Kerro Iaakar|IIe5| tai apteekkarillesi, jos kaytat laakkeita infektioita vastaan
(sieni- tai bakteeri-infektiot) ja/tai jos sinulla on sydanongelmia tai aids/hiv (katso kohta
“Kaytatko muita laakkeita?”).

Aikuisille ja lapsille tulee kayttaa pieninta tehokasta domperidoniannosta.

Ota yhteytta laakariisi, jos koet sydamen rytmihairioita, kuten sydamentykytysta,
hengitysvaikeuksia tai tajunnan menetysta taman laakkeen kayton aikana. Hoito
domperidonilla on lopetettava.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.
Kaytatko muita laakkeita?

Domperidon Accord ja apomorfiini

Ennen kuin kaytat Domperidon Accordia ja apomorfiinia, laakarisi tarkistaa, siedatko molempia
laakkeita samanaikaisessa kaytossa. Kysy laakariltasi tai asiantuntijalta henkilokohtaista
neuvontaa. Katso apomorfiinin pakkausseloste.

Kaytatko Domperidon Accord -tablettien lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt
tai onko mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Ala kayta domperidonia, jos kaytat laskkeita seuraavien hoitoon:

- sieni-infektiot, kuten pentamidiini tai atsoli-sienilaakkeet, erityisesti itrakonatsoli, suun
kautta otettava ketokonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli
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- bakteeri-infektiot, erityisesti erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini, levofloksasiini,
moksifloksasiini, spiramysiini (nama ovat antibiootteja)

- sydanongelmat tai korkea verenpaine (esim. amiodaroni, dronedaroni, kinidiini,
disopyramidi, dofetilidi, sotaloli, diltiatseemi, verapamiili, hydrokinidiini, ibutilidi)

- psykoosi (esim. haloperidoli, pimosidi, sertindoli)

- masennus (esim. sitalopraami, essitalopraami)

- maha-suolikanavan hairiot (esim. sisapridi, dolasetroni, prukalopridi)

- allergia (esim. mequitatsiini, mizolastiini)

- malaria (erityisesti halofantriini Iumefantriini)

- hepatiitti C (esim. teIaprevun),

- syopa (esim. toremifeeni, vandetanibi, vinkamiini)

- bepridili, difemanili, metadoni

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat laakkeita infektioihin, sydanongelmiin tai
AIDS/HIV:iin tai Parkinsonin tautiin.

On tarkeaa kysya laakariltasi tai apteekkariltasi, onko Domperidon Accord 10 mg turvallinen
sinulle, jos kaytat muita laakkeita, myos ilman reseptia saatavia laakkeita.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?
On suositeltavaa ottaa Domperidon ennen aterioita, koska aterian jalkeen laakkeen
imeytyminen on hieman hitaampaa.

Raskaus ja imetys

Ei tiedeta, onko Domperidonin kaytto haitallista raskauden aikana.

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana tai haluatko tulla raskaaksi? Ota yhteytta laakariisi
ennen taman laakkeen kayttoa. Laakarisi paattaa, voitko kayttaa tata laaketta.

Raskaus

Ei tiedeta, onko Domperidonin kaytto haitallista raskauden aikana.

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana tai haluatko tulla raskaaksi? Ota yhteytta laakariisi
ennen taman laakkeen kayttoa. Laakarisi paattaa, voitko kayttaa tata laaketta.

Imetys

neuvoa ennen taman Iaakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos kaytat Domperidon Accord -tabletteja, saatat tuntea itsesi uneliaaksi tai sekavaksi tai
sinulla voi olla vahemman hallintaa liikkeistasi. Jos nain tapahtuu, ala aja tai kayta tyokaluja tai
koneita.

Domperidon Accord 10 mg sisaltaa Iaktoosia

Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tlettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.
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3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

On suositeltavaa ottaa Domperidonia ennen aterioita, koska aterian jalkeen laakkeen
imeytyminen on hieman hitaampaa.

Hoitojakso

laaketta yli 7 paivaa ilman laakarin neuvoa.

Aikuisetja yli 12- vuotiaat nuoret joiden paino on 35 kg tai enemmén

nesteen kanssa. Ala pureskele tabletteja.

Vastasyntyneet, imevaiset ja alle 12-vuotiaat lapset seka nuoret, joiden paino on alle 35 kg
Domperidon Accord -tabletit eivat sovellu vastasyntyneille, imevaisille ja alle 12-vuotiaille
lapsille seka nuorille, joiden paino on alle 35 kg.

Jos Domperidon Accord on tarkoitettu lapselle, ota yhteytta laakariisi sopivan annosmuodon
saamiseksi lapsille.

Kayttotapa
Suun kautta otettavaksi On suositeltavaa ottaa tabletit ennen ateriaa. Niele tabletit

Oletko kayttanyt lilkaa tata laaketta?

Jos olet ottanut tai kayttanyt liikaa tata laaketta, ota heti yhteytta laakariisi, apteekkariisi tai
lahimpaan ensiapuun, erityisesti jos lapsi on ottanut lilkaa. Yliannostustapauksessa voidaan
aloittaa oireiden hoito. QT-ajan pidentymisen nimisen sydanongelman riskin vuoksi voidaan
suorittaa EKG-seuranta. Yliannostustapauksessa suositellaan ottamaan heti aktiivihiilta (Norit)
(tama voi estéé domperidonin imeytymisen eIimisté'dn jos se otetaan pian tablettien

Oireet, jotka ilmenevat, kun joku on ottanut liikaa tabletteja, ovat muun muassa uneliaisuus,
sekavuus, hallitsemattomat liikkeet (erityisesti lapsilla), mukaan lukien epatavalliset
silmanliikkeet, epatavalliset kielen liikkeet tai epanormaali asento (kuten kiertynyt niska).

Oletko unohtanut kéyttéé tata Iééketté?

unohtunut annos valiin ja Jatka normaalia aikataulua. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtuneen annoksen.

apteekkariisi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
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Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saa.

Joskus (raportoitu alle 1 potilaalla 100:sta):
Tahattomat liikkeet kasvoissa tai kasissa ja jaloissa, liiallinen vapina, liiallinen
lihasjaykkyys tai lihaskouristukset.

Kouristukset;

Eraanlainen reaktio, joka voi ilmeta nopeasti annostelun jalkeen ja tunnistetaan
ihottumasta, kutinasta, hengitysvaikeuksista ja/tai turvonneista kasvoista;

Vakava yliherkkyysreaktio, joka voi ilmeta nopeasti annostelun jalkeen ja tunnistetaan
nokkosihottumasta, kutinasta, kuumotuksesta, pyortymisesta ja hengitysvaikeuksista
seka muista mahdollisista oireista;

Sydén ja verisuonijérjestelmén héiriét

tapahtuu, hoito on lopetettava valittomasti. Domperidoni voi liittya suurempaan riskiin
sydémen rytmihéiriéisté ja sydénpyséhdyksesté Riski voi oIIa suurempi yli 60- vuotiailla

plenlnta tehokasta domperldonlannosta.

Lopeta Domperidon Accord -hoito ja ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos huomaat edella
mainittuja haittavaikutuksia.

Muut Domperidon Accordilla havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla:

Yleinen (raportoitu vahintaan 1 potilaalla 100:sta mutta alle 1 potilaalla 10:st3):
Kuiva suu.
Joskus (raportoitu vahintaan 1 potilaalla 1000:sta mutta alle 1 potilaalla 100:sta):
Ahdistus;
Levottomuus;
Hermostuneisuus;
Seksuaalisen halun menetys tai vahentynyt kiinnostus siihen;
Paansarky;
Uneliaisuus;
Ripuli;
Ihottuma;
Kutina;
Nokkosihottuma;
Kivuliaat tai arat rinnat;
Maitovuoto rinnoista; - Yleinen heikkouden tunne;
Huimauksen tunne.

Suurentuneet rinnat miehilla;
Kyvyttomyys virtsata;
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Muutoksia tiettyjenlaboratoriotestien tuloksissa;
Levottomat jalat -oireyhtyma (epamiellyttava tunne, vastustamaton tarve liikuttaa
jalkoja, joskus my0s kasia ja muita kehon osia).

Jotkut potilaat, jotka ovat kayttaneet Domperidon Accord -valmistetta sairauksiin ja annoksiin,
jotka vaativat Iéékérin valvontaa ovat kokeneet seuraavia haittavaikutuksia' Ievottomuus

naisilla, vaikeudet imetyksessa, masennus, yliherkkyys.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.lareb.nl. Dlimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TAMAN LAAKKEEN?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.

Ala sailyta yli 30 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

polyvidoni, maissitarkkelys, magneS|umstearaattl, koIIO|d|nen piidioksidi (vedeton) j Ja
natriumlauryylisulfaatti (katso kohta 2: Milloin et saa kayttaa tata ladketta tai milloin sinun on
oltava erityisen varovainen sen kanssa?).

Milta Domperidon Accord -tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on pakkauksessa?
Valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit, joissa on merkinta 'I136A' toisella puolella ja ei
merkintaa toisella puolella.

Domperidon Accord 10 mg toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 10 tablettia (2 tai 3
lapipainopakkausta per pakkaus).

Kaikkia mainittuja pakkauksia ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija
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Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Alankomaat

Valmistaja

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

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

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2025
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