Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Domperidon Accord 10 mg tabletes

Sis vaistas yra papildomai stebimas. Tai leidZia greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Jas
galite prisidéti praneSdami apie bet kokj Salutinj poveik]j, kurj galbGt patirsite. Kaip tai padaryti,
skaitykite 4 skyriaus pabaigoje.

PrieS pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Ar patyréte bet kurj i§ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba patyréete Salutinj
poveikj, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininkg

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Domperidon Accord 10 mg ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA DOMPERIDON ACCORD 10 MG IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Domperidonas vartojamas pykinimui ir vémimui gydyti suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12
mety ir sveriantiems 35 kg ar daugiau).

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Domperidonas gali bati susijes su padidejusia Sirdies ritmo sutrikimy ir Sirdies sustojimo rizika.
Si rizika yra didesné vyresniems nei 60 mety zmonéms ir tiems, kurie vartoja daugiau nei 30
mg domperidono per diena. Suaugusiesiems ir vaikams domperidonas turi bati vartojamas
maziausia veiksminga doze.

Kada negalite vartoti Sio vaisto?

- Esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto sudedamajai daliai.jas galite rasti 6 skyriuje.

- Turite hipofizés navikg (prolaktinoma)

- Jei turite rimtg skrandZio problema arba manote, kad ja turite, pavyzdziui, skrandzZio ar
Zarnyno kraujavimg (atpazjstamg i$ nuolatinio juodo iSmaty) arba uzsikim3ima,
obstrukcijg ar skrandzio ar Zarnyno pazeidima (daZniausiai tai lydi stipras pilvo spazmai).

- Turite vidutinio sunkumo ar sunkig kepeny liga.

- Jasy EKG (elektrokardiograma arba $irdies filmukas) rodo, kad turite irdies problema,
vadinama 'koreguota QT intervalo pailgejimu’.

- Turite problema arba turéjote problema, kai jasy Sirdis negali pakankamai pumpuoti
kraujo per jasy kang (baklé vadinama $irdies nepakankamumu).
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- Turite problema, del kurios jlsy kraujyje yra mazas kalio ar magnio kiekis arba didelis
kalio kiekis.

- Jeivartojate tam tikrus vaistus (Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

- Jei turite retg antinksc&iy navikg (feochromocitoma) arba galétuméte jj turéti, nes tai gali
padidinti jasy kraujospad;.

Kada turite bati ypac atsargus su Siuo vaistu?

Sie vaistai netinka naujagimiams, kadikiams ir vaikams iki 12 mety arba paaugliams,
sveriantiems maziau nei 35 kg. Jei Domperidonas skirtas vaikui, pasitarkite su gydytoju dél
tinkamos vaikams skirtos formos.

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju, jei:

- turite kepeny problemy (kepeny funkcijos sutrikimg ar kepeny nepakankamuma) (Zr.
.Kada negalite vartoti $io vaisto?”),

- turite inksty problemy (inksty funkcijos sutrikima ar inksty nepakankamuma).
Rekomenduojama pasitarti su gydytoju dél ilgalaikio gydymo, nes gali tekti vartoti
mazesne doze arba §j vaistg vartoti reCiau. Taip pat gydytojas gali manyti, kad reikia
reguliariai tikrinti.

Domperidonas gali bati susijes su didesne Sirdies ritmo sutrikimy ir Sirdies sustojimo rizika.
Tikimybé yra didesné vyresniems nei 60 mety Zmonéms arba tiems, kurie vartoja didesne nei
30 mg per dieng doze. Tikimybe taip pat yra didesng, jei Sis vaistas vartojamas kartu su tam
tikrais kitais vaistais. Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate vaistus nuo
infekcijy (grybeliniy ar bakteriniy infekcijy) ir/arba jei turite Sirdies problemy ar AIDS/HIV (Zr.
skyriy ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

Maziausia veiksminga domperidono doze turi bGti naudojama suaugusiesiems ir vaikams.
Kreipkites j savo gydytoja, jei vartojant §j vaistg patiriate Sirdies ritmo sutrikimus, tokius kaip
Sirdies plakimas, sunkumas kvepuoti ar sgmoneés netekimas. Gydymas domperidonu turi bati
nutrauktas.

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar vartojate kity vaisty?

Domperidon Accord ir apomorfino

Prie$§ vartodami Domperidon Accord ir apomorfing, jasy gydytojas patikrins, ar galite toleruoti
abu vaistus, jei jie vartojami kartu. Paprasykite savo gydytojo ar specialisto asmeninés
konsultacijos. Perskaitykite apomorfino pakuotes lapelj.

Ar vartojate kity vaisty kartu su Domperidon Accord tabletémis, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite domperidono, jei vartojate vaistus, skirtus gydyti:

- grybelines infekcijas, tokias kaip pentamidinas ar azolo priesgrybeliniai vaistai, ypac
itrakonazolas, geriamasis ketokonazolas, flukonazolas, pozakonazolas ar vorikonazolas
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- bakterines infekcijas, ypac eritromicing, klaritromicing, telitromicing, levofloksacing,
moksifloksacing, spiramicing (tai yra antibiotikai)

- Sirdies problemas ar auk3ta kraujosptdj (pvz., amiodarong, dronedarong, chiniding,
disopiramida, dofetilida, sotalolj, diltiazema, verapamilj, hidrochiniding, ibutilidg)

- psichoze (pvz., haloperidolj, pimozida, sertindolj)

- depresijg (pvz., citalopramg, escitaloprama)

- virdkinimo trakto sutrikimus (pvz., cisapridg, dolasetrong, prukaloprida)

- alergijg (pvz., mekitazing, mizolasting)

- maliarijg (ypac¢ halofantring, lumefantring)

- aids/hiv, pvz., ritonavirg ar saquinavirg (tai yra proteazés inhibitoriai);

- hepatitg C (pvz., telaprevirg);

- vézj (pvz., toremifeng, vandetanibg, vincaming)

- bepridil}, difemanilj, metadong

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate vaistus nuo infekcijy, Sirdies problemy
ar AIDS/HIV arba Parkinsono ligos.

Svarbu paklausti savo gydytojo arba vaistininko, ar Domperidon Accord 10 mg yra saugus
jums, jei vartojate kitus vaistus, taip pat ir tuos, kurie jsigyti be recepto.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Rekomenduojama vartoti Domperidon prie§ valgj, nes po valgio vaisto absorbcija vyksta Siek
tiek leciau.

Nestumas ir Zindymas

Neéra Zinoma, ar Domperidon vartojimas yra kenksmingas néStumo metu.

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia ar planuojate pastoti? Prie§ vartodami §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas nuspres, ar galite vartoti §j vaista.

Néstumas

Neéra Zinoma, ar Domperidon vartojimas yra kenksmingas néStumo metu.

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia ar planuojate pastoti? Prie§ vartodami §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas nuspres, ar galite vartoti §j vaista.

Zindymas

Nedideli domperidono kiekiai buvo rasti motinos piene. Domperidonas gali sukelti
nepageidaujama poveikj, kuris gali paveikti kadikio, kuris maitinamas kritimi, $irdj. Sis vaistas
turety bati vartojamas zindymo metu tik tuo atveju, jei jasy gydytojas mano, kad tai yra
batina. Pries vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei vartojate Domperidon Accord tabletes, galite jaustis mieguisti ar sutrike arba turéti maziau
kontrolés savo judesiams. Jei taip atsitinka, negalima vairuoti ar naudoti jrankiy ar
mechanizmuy.

Domperidon Accord 10 mg sudetyje yra laktozes

Sis vaistas turi laktozés (cukraus rasis).

Jei jUsy gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$ vartodami §j vaistg,
pasitarkite su savo gydytoju.
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3. KAIP VARTOTI S) VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Ar abejojate
dél tinkamo vartojimo? Tada susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Atidziai laikykités Siy nurodymy, nebent gydytojas nurodyty kitaip.

Rekomenduojama Domperidon vartoti pries valgj, nes po valgio vaisto absorbcija vyksta Siek
tiek leciau.

Gydymo trukmé:
Simptomai paprastai iSnyksta per 3-4 dienas nuo $io vaisto vartojimo pradzios. Nevartokite Sio
vaisto ilgiau nei 7 dienas nepasitare su gydytoju.

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, kuriy kiino svoris yra 35 kg ar daugiau
Rekomenduojama doze yra viena tablet€, ne daugiau kaip tris kartus per dieng, jei jmanoma,
pries valgj. Nevartokite daugiau kaip trijy table€iy per diena. Tabletes uzgerkite vandeniu ar
kitu skyscCiu. Nekramtykite tableciy.

Naujagimiai, kadikiai ir vaikai iki 12 mety bei paaugliai, sveriantys maziau nei 35 kg
Domperidon Accord tabletés netinka naujagimiams, kidikiams ir vaikams iki 12 mety bei
paaugliams, sveriantiems maziau nei 35 kg.

Jei Domperidon Accord skirtas vaikui, pasitarkite su gydytoju dél tinkamos vaikams skirtos
formos.

Vartojimo btdas
Vartoti per burng. Rekomenduojama tabletes vartoti pries valgj. Nurykite tabletes uzsigerdami
pakankamu kiekiu vandens.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Jei iSgeréte ar pavartojote per daug Sio vaisto, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju,
vaistininku ar artimiausia greitosios pagalbos tarnyba, ypac jei vaikas iSgere per daug.
Perdozavimo atveju gali bati taikomas simptomy gydymas. Dél galimo Sirdies problemos,
vadinamos QT intervalo pailgejimu, gali bati atliekama EKG kontrolé. Patariama perdozavimo
atveju nedelsiant vartoti aktyvintg anglj (Norit) (tai gali uzkirsti kelig domperidono absorbcijai
organizme, jei vartojama greitai po tablediy vartojimo). Laikykite pakuote, kad gydytojas
galéty pamatyti, apie kokj vaistg kalbama.

Simptomai, kurie pasireiskia, kai kas nors iSgere per daug tableciy, yra mieguistumas,
sumisimas, nekontroliuojami judesiai (ypa¢ vaikams), jskaitant nejprastus akiy judesius,
nejprastus liezuvio judesius ar nenormalig laikyseng (pvz., pasukta kaklg).

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Vartokite vaistg, kai tik prisiminsite. Taciau jei beveik laikas kitai dozei, praleiskite pamirsta
doze ir teskite jprastg grafikg. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg
doze.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Tada susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Kartais (pranesta maziau nei 1i$ 100 pacienty):
Nevalingi veido ar ranky ir kojy judesiai, per didelis drebulys, per didelis raumeny
standumas ar raumeny spazmai.

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
Traukuliai;
Tam tikra reakcija, kuri gali pasireiksti greitai po vartojimo ir atpazjstama pagal odos
bérima, niezulj, dusulj ir/arba patinusia veidg;
Sunki padidéjusio jautrumo reakcija, kuri gali pasireiksti greitai po vartojimo ir
atpazjstama pagal dilgeling, niezulj, kars€io bangas, alpimg ir sunky kvepavimg, bei kitus
galimus simptomus;
Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai:
pranesta apie $irdies ritmo sutrikimus (greitg ar nereguliary 3irdies plakimg). Jei tai
jvyksta, turite nedelsiant nutraukti gydyma. Domperidonas gali bati susijes su didesne
Sirdies ritmo sutrikimy ir Sirdies sustojimo rizika. Si rizika gali bati didesné vyresniems
nei 60 mety Zmonéms arba tiems, kurie vartoja didesne nei 30 mg per dieng doze.
Maziausia veiksminga domperidono doze turéty bdti naudojama suaugusiems ir
vaikams.

Nutraukite gydyma Domperidon Accord ir nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pastebesite
auksciau apraSytg Salutinj poveik].

Kitas Salutinis poveikis, pastebétas vartojant Domperidon Accord, iSvardytas Zemiau:

Daznai (pranesta bent 1i3 100 pacienty, bet maziau nei 1i3 10 pacienty):
Sausa burna.
Kartais (pranesta bent 1i3 1000 pacienty, bet maziau nei 1i3 100 pacienty):
Nerimas;
Neramumas;
Nervingumas;
Lytinio potraukio praradimas arba sumazéjes susidomejimas juo;
Galvos skausmas;
Mieguistumas;
Viduriavimas;
Odos bérimas;
Niezulys;
Dilgeling;
Skausmingos arba jautrios kratys;
Pieno iSsiskyrimas i$ kraty; - Bendras silpnumo jausmas;
Galvos svaigimas.

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis):
Akiy sukimasis j virsy;
Menstruacijy nebuvimas moterims;
Padidéjusios kratys vyrams;
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Negalejimas Slapintis;

Pokyciai tam tikruoselaboratoriniy tyrimy rezultatuose;

.Neramiy kojy" sindromas (nemalonus pojdtis, su nenugalimu noru judinti kojas, kartais
rankas ir kitus kano dalis).

Kai kurie pacientai, vartoje Domperidon Accord esant biklems ir dozems, kurioms reikalinga
medicininé priezilra, patyré Siuos Salutinius poveikius: neramumas, patinusios arba
padidejusios kratys, nejprastas iSsiskyrimas i$ krdty, nereguliarios menstruacijos moterims,
sunkumai zindant, depresija, padidéjes jautrumas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei patiriate Salutiniy poveikiy, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip
pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centra
Lareb, Svetaine: www.lareb.nl. DPraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti mums gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatdroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po EXP. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutineé to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neidpilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebereikia. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

6. PIRMINES PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra domperidono maleatas, 10 mg vienoje
tabletéje.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: mikrokristalineé celiulioze, laktozes
monohidratas, polividonas, kukurtizy krakmolas, magnio stearatas, koloidinis silicio dioksidas
(anhidratas) ir natrio laurilsulfatas (zr. 2 skyriy: Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati
ypac atsargiems?).

Kaip atrodo Domperidon Accord tabletés ir kiek jy yra pakuoteje?
Baltos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletes su jspaudu ,I36A" vienoje pusegje, o kitoje puséje be
Jspaudo.

Domperidon Accord 10 mg tiekiamas lizdinése plokstelése po 10 tableiy (2 arba 3 plokstelés
vienoje pakuotéje).

Ne visos nurodytos pakuotés yra tiekiamos j rinka.
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Leidimo prekiauti turétojas
Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nyderlandai

Gamintojas

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

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

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. spalio mén.
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