ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Domperidon Accord 10 mg tabletki

Ten lek podlega dodatkowej kontroli. Dzieki temu mozna szybko ustali¢ nowe informacje
dotyczace bezpieczenstwa. Mozesz w tym pomdc, zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane,
ktére moga wystapic¢. Na koricu punktu 4 dowiesz sig, jak to zrobié.

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Domperidon Accord 10 mg i w jakim celu sie go stosuje?
2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1.CO TO JEST DOMPERIDON ACCORD 10 MG | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Domperidon jest stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotéw u dorostych i mtodziezy (od 12
lat i 0 masie ciata 35 kg lub wigcej).

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Domperidon moze by¢ zwigzany ze zwiekszonym ryzykiem zaburzen rytmu serca i
zatrzymania akcji serca. Ryzyko to jest wyzsze u oséb powyzej 60 roku zycia oraz u oséb
stosujacych wiecej niz 30 mg domperidonu na dobe. U dorostych i dzieci domperidon nalezy
stosowad w najnizszej mozliwej skutecznej dawce.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdéw tego leku. Te sktadnikimozna znalez¢ w
punkcie 6.

- Masz guz przysadki mézgowej (prolactinoma)

- Jesli masz powazny problem zotgdkowy lub podejrzewasz, ze go masz, taki jak
krwawienie z zotadka lub jelit (rozpoznawane po ciggtym czarnym stolcu) lub w
przypadku niedroznosci, zablokowania lub uszkodzenia zotgdka lub jelit (zwykle
towarzysza temu silne skurcze brzucha).

- Masz umiarkowang lub ciezkg chorobe watroby.
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- Twoje EKG (elektrokardiogram lub zapis serca) wskazuje, ze masz problem z sercem,
zwany 'wydtuzeniem skorygowanego odstepu QT".

- Masz problem lub miate$ problem, w ktérym twoje serce nie jest w stanie
wystarczajgco pompowac krwi przez twoje ciato (stan zwany niewydolnos$cig serca).

- Masz problem, ktéry powoduje niski poziom potasu lub magnezu albo wysoki poziom
potasu we krwi.

- Jesli stosujesz niektore leki (patrz ,Czy stosujesz inne leki?").

- Jesli masz lub mozesz mie¢ rzadki guz nadnerczy (pheochromocytoma), poniewaz
moze to podniesc¢ twoje cisnienie krwi.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Te leki nie s odpowiednie dla noworodkdw, niemowlat i dzieci ponizej 12 roku zycia lub
mtodziezy wazgcej mniej niz 35 kg. Jesli domperidon jest przeznaczony dla dziecka, zapytaj
lekarza o odpowiednig forme podania dla dzieci.

Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku, jesli:

- masz problemy z watrobg (dysfunkcja watroby lub niewydolno$é watroby) (patrz
.Kiedy nie wolno stosowac tego leku?”),

- masz problemy z nerkami (dysfunkcja nerek lub niewydolno$é nerek). Zaleca sie
zasiegniecie porady lekarza w przypadku dtugotrwatego leczenia, poniewaz moze by¢
konieczne stosowanie nizszej dawki lub rzadsze stosowanie tego leku. Lekarz moze
réowniez uznac za konieczne regularne badania.

Domperidon moze by¢ zwigzany z wyzszym ryzykiem zaburzen rytmu serca i zatrzymania
akcji serca. Ryzyko to jest bardziej prawdopodobne u oséb powyzej 60 roku zycia lub
stosujgcych dawke wyzszg niz 30 mg na dobe. Ryzyko to jest rowniez wieksze, gdy ten lek
jest stosowany razem z niektérymi innymi lekami. Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli
stosujesz leki przeciw infekcjom (grzybiczym lub bakteryjnym) i/lub jesli masz problemy z
sercem lub AIDS/HIV (patrz punkt ,Czy stosujesz inne leki?").

Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke domperidonu u dorostych i dzieci.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli podczas stosowania tego leku doswiadczysz zaburzen rytmu
serca, takich jak kotatanie serca, trudnosci w oddychaniu lub utrata przytomnosci. Leczenie
domperidonem nalezy przerwac.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Czy stosujesz inne leki?

Domperidon Accord i apomorfina

Przed uzyciem Domperidon Accord i apomorfiny, lekarz sprawdzi, czy tolerujesz oba leki w
przypadku jednoczesnego stosowania. Popros lekarza lub specjaliste o osobistg porade.
Zapoznaj sie z ulotkg dotgczong do apomorfiny.

Czy stosujesz inne leki oprécz tabletek Domperidon Accord, czy robites to niedawno lub
istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym

swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Nie stosuj domperidonu, jesli uzywasz lekéw do leczenia:
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- zakazen grzybiczych, takich jak pentamidyna lub leki przeciwgrzybicze z grupy azoli,
zwtaszcza itrakonazol, ketokonazol doustny, flukonazol, pozakonazol lub worykonazol

- zakazen bakteryjnych, zwtaszcza erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
lewofloksacyna, moksyfloksacyna, spiramycyna (to sg antybiotyki)

- problemoéw z sercem lub wysokiego ci$nienia krwi (np. amiodaron, dronedaron,
chinidyna, dizopiramid, dofetilid, sotalol, diltiazem, werapamil, hydrochinidyna, ibutylid)

- psychozy (np. haloperidol, pimozyd, sertindol)

- depresji (np. citalopram, escitalopram)

- zaburzen zotgdkowo-jelitowych (np. cisapryd, dolasetron, prukalopryd)

- alergii (np. mekwitazyna, mizolastyna)

- malarii (zwtaszcza halofantryna, lumefantryna)

- aids/hiv, takich jak np. rytonawir lub sakwinawir (to sg inhibitory proteazy);

- zapalenia watroby typu C (np. telaprewir);

- raka (np. toremifen, wandetanib, winkamina)

- beprydyl, difemanil, metadon

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz leki przeciwko infekcjom,
problemom z sercem lub AIDS/HIV lub chorobie Parkinsona.

Wazne jest, aby zapytac swojego lekarza lub farmaceute, czy Domperidon Accord 10 mg jest
dla Ciebie bezpieczny, jesli stosujesz inne leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Na co zwrdéci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Zaleca sie przyjmowanie Domperidonu przed positkami, poniewaz po positku wchtanianie leku
jest nieco wolniejsze.

Cigza i karmienie piersig

Nie wiadomo, czy stosowanie Domperidonu jest szkodliwe w czasie cigzy.

Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz cigze? Skontaktuj sie z
lekarzem przed uzyciem tego leku. Twdj lekarz zdecyduje, czy mozesz stosowac ten lek.

Cigza

Nie wiadomo, czy stosowanie Domperidonu jest szkodliwe w czasie cigzy.

Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz cigze? Skontaktuj sie z
lekarzem przed uzyciem tego leku. Twdj lekarz zdecyduje, czy mozesz stosowac ten lek.

Karmienie piersig

Mate ilosci domperidonu zostaty znalezione w mleku matki. Domperidon moze powodowac
niepozadane dziatania wptywajace na serce dziecka karmionego piersia. Ten lek powinien by¢
stosowany podczas karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za absolutnie konieczne.
Skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Jesli stosujesz tabletki Domperidon Accord, mozesz czu¢ sie senny lub zdezorientowany lub
mie¢ mniejszg kontrole nad swoimi ruchami. Jesli tak sie stanie, nie prowadz pojazdéw ani nie
obstuguj narzedzi lub maszyn.

Domperidon Accord 10 mg zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru).
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Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Postepuj zgodnie z tymi instrukcjami, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Zaleca sie przyjmowanie Domperidonu przed positkami, poniewaz po positku wchtanianie leku
jest nieco wolniejsze.

Czas trwania leczenia:
Objawy zazwyczaj ustepujg w ciggu 3-4 dni od rozpoczecia stosowania tego leku. Nie stosuj
tego leku dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dorosli i mtodziez od 12 lat o masie ciata 35 kg lub wiecej

Zalecana dawka to jedna tabletka, maksymalnie trzy razy dziennie, najlepiej przed positkiem.
Nie przyjmuj wiecej niz trzech tabletek dziennie. Tabletki nalezy popi¢ wodg lub innym
ptynem. Nie zuj tabletek.

Noworodki, niemowleta i dzieci ponizej 12 lat oraz mtodziez wazgca mniej niz 35 kg

Tabletki Domperidon Accord nie s odpowiednie dla noworodkdw, niemowlat i dzieci ponizej
12 lat oraz mtodziezy wazacej mniej niz 35 kg.

Jesli Domperidon Accord jest przeznaczony dla dziecka, skonsultuj sie z lekarzem w celu
ustalenia odpowiedniej formy podania dla dzieci.

Sposdb uzycia
Do stosowania doustnego. Zaleca sie przyjmowanie tabletek przed positkiem. Potknij tabletki
w catosci, popijajgc odpowiednig iloscig wody.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli przyjates lub uzytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem,
farmaceuta lub najblizszym oddziatem ratunkowym, zwtaszcza jesli dziecko przyjeto zbyt
duzo. W przypadku przedawkowania moze by¢ wdrozone leczenie objawowe. Ze wzgledu na
ryzyko problemu z sercem zwanego wydtuzeniem odstepu QT, moze by¢ przeprowadzone
monitorowanie EKG. Zaleca sie przyjecie wegla aktywowanego (Norit) w przypadku
przedawkowania (moze to zapobiec wchtanianiu domperidonu do organizmu, jesli zostanie
uzyte szybko po przyjeciu tabletek). Zachowaj opakowanie, aby lekarz mogt zobaczyé, o jaki
lek chodzi.

Objawy, ktére moga wystagpié, gdy ktos przyjat zbyt wiele tabletek, to m.in. sennos¢,
dezorientacja, niekontrolowane ruchy (zwtaszcza u dzieci), w tym nietypowe ruchy oczu,
nietypowe ruchy jezyka lub nieprawidtowa postawa (np. skrecona szyja).

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Przyjmij lek, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli jednak zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki,
pomin zapomniang dawke i kontynuuj normalny schemat. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby
uzupetni¢ pominietg dawke.
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Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czasami (zgtaszane przez mniej niz 1 na 100 pacjentow):
Mimowolne ruchy twarzy lub ramion i n6g, nadmierne drzenie, nadmierna sztywnos$c¢
miesni lub skurcze migsni.

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
Drgawki;
Rodzaj reakcji, ktéra moze wystgpic¢ szybko po podaniu i charakteryzuje sie wysypka,
swedzeniem, dusznoscig i/lub obrzekiem twarzy;
Powazna reakcja nadwrazliwosci, ktéra moze wystgpi¢ szybko po podaniu i
charakteryzuje sie pokrzywka, swedzeniem, uderzeniami gorgca, omdleniem i
trudnosciami w oddychaniu oraz innymi mozliwymi objawami;
Zaburzenia serca i naczyn krwionosnych (uktad sercowo-naczyniowy):
Zgtaszano zaburzenia rytmu serca (szybkie lub nieregularne bicie serca). Jesli to sie
zdarzy, nalezy natychmiast przerwac leczenie. Domperidon moze by¢ zwigzany z
wyzszym ryzykiem zaburzen rytmu serca i zatrzymania akcji serca. Ryzyko to moze by¢
wieksze u 0séb powyzej 60 roku zycia lub stosujgcych dawke wyzszg niz 30 mg na
dobe. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke domperidonu u dorostych i dzieci.

Przerwij leczenie Domperidon Accord i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
opisane powyzej dziatania niepozadane.

Inne dziatania niepozgdane obserwowane przy stosowaniu Domperidon Accord sg
wymienione ponizej:

Czesto (zgtaszane przez co najmniej 1 na 100 pacjentéw, ale przez mniej niz 1 na 10
pacjentow):
Suchos$¢ w ustach.
Czasami (zgtaszane przez co najmniej 1 na 1000 pacjentéw, ale przez mniej niz 1 na 100
pacjentow):

Lek;

Niepokdj;

Nerwowosc;

Utrata zainteresowania seksem lub zmniejszone zainteresowanie nim;

Bdl gtowy;

Sennosé;

Biegunka;

Wysypka skorna;

Swedzenieg;

Pokrzywka;

Bolesne lub wrazliwe piersi;

Wydzielina mleczna z piersi; « Ogdlne uczucie ostabienig;
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Zawroty gtowy.

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
Oczy zwrdcone ku gérze;
Zanik miesigczki u kobiet;
Powiekszenie piersi u mgzczyzn;
Niemoznos$¢ oddania moczu;
Zmiany w okreslonychwynikach badan laboratoryjnych;
Zespot niespokojnych ndg (nieprzyjemne uczucie z nieodpartg potrzebg poruszania
nogami, a czasem ramionami i innymi cze$ciami ciata).

Niektérzy pacjenci, ktérzy stosowali Domperidon Accord w schorzeniach i dawkach
wymagajacych nadzoru medycznego, doswiadczyli nastepujacych dziatan niepozadanych:
niepokdj, obrzek lub powiekszenie piersi, nietypowa wydzielina z piersi, nieregularne
miesigczki u kobiet, trudnos$ci w karmieniu piersig, depresja, nadwrazliwos¢.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, Strona internetowa: www.lareb.nl. DZgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomdoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
etykiecie po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem
waznosci.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do kosza na Smieci. Zapytaj farmaceute, co zrobi¢ z
lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie
trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjag czynna tego leku jest domperidon maleinian, 10 mg na tabletke.

Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, powidon,
skrobia kukurydziana, stearynian magnezu, koloidalny dwutlenek krzemu (bezwodny) i
laurylosiarczan sodu (patrz punkt 2: Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowaé

szczegdblng ostroznosé?).

Jak wygladaja tabletki Domperidon Accord i ile znajduje sie w opakowaniu?
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Biate, okragte, dwuwypukte tabletki z nadrukiem 'I36A' na jednej stronie, bez nadruku na
drugiej stronie.

Domperidon Accord 10 mg jest dostarczany w blistrach po 10 tabletek (2 lub 3 blistry na
opakowanie).

Nie wszystkie wymienione opakowania sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandia
Producent

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht, Nederland

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

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w pazdzierniku 2025
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