PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Domperidon Accord 10 mg comprimate

Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Astfel, se poate stabili rapid
informatii noi de siguranta. Puteti contribui la aceasta raportand orice reactii adverse pe care
le-ati putea experimenta. La sfarsitul sectiunii 4 cititi cum puteti face acest lucru.

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti o reactie adversa mentionata in sectiunea 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra

Continutul acestui prospect

Ce este Domperidon Accord 10 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE DOMPERIDON ACCORD 10 MG SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Domperidon este utilizat pentru a trata greata si varsaturile la adulti si adolescenti (de la 12 ani
si cu o greutate corporala de 35 kg sau mai mult).

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?

Domperidona poate fi asociata cu un risc crescut de tulburari de ritm cardiac si stop cardiac.
Acest risc este mai mare la persoanele care au peste 60 de ani si la persoanele care utilizeaza
mai mult de 30 mg de domperidona pe zi. La adulti si copii, domperidona trebuie utilizata in
cea mai mica doza eficienta posibila.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substantele
puteti gasi in sectiunea 6.

- Aveti o tumoare a glandei pituitare (prolactinom)

- Cand aveti o problema grava de stomac sau credeti ca aveti, cum ar fi o sangerare
gastrica sau intestinald (recunoscuta prin scaune negre persistente) sau in caz de
obstructie, blocaj sau deteriorare a stomacului sau intestinului (de obicei insotitd de
crampe abdominale severe).

- Aveti o afectiune hepatica moderata sau severa.
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- ECG-ul dumneavoastra (electrocardiograma sau filmul inimii) indica faptul ca aveti o
problema cardiaca numita 'prelungirea intervalului QT corectat'.

- Aveti o problema sau ati avut o problema in care inima dumneavoastra nu poate pompa
suficient sdnge prin corp (o afectiune numita insuficienta cardiaca).

- Aveti o problema care va determina sa aveti un nivel scazut de potasiu sau magneziu
sau un nivel ridicat de potasiu in sange.

- Daca utilizati anumite medicamente (vezi ,Utilizati alte medicamente?”).

- Daca aveti sau ati putea avea o tumoare rara a glandei suprarenale (feocromocitom),
deoarece aceasta ar putea creste tensiunea arteriala.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Aceste medicamente nu sunt potrivite pentru nou-nascuti, sugari si copii sub 12 ani sau
adolescenti care cantaresc mai putin de 35 kg. Daca Domperidona este pentru un copill,
intrebati medicul dumneavoastra pentru o forma de administrare adecvata pentru copii.

Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament daca:

- aveti probleme hepatice (o disfunctie hepatica sau insuficientd hepatica) (vezi ,Cand
nu trebuie sa utilizati acest medicament?”),

- aveti probleme renale (o disfunctie renala sau insuficienta renald). Se recomanda sa
cereti sfatul medicului dumneavoastra pentru tratament pe termen lung, deoarece este
posibil sa trebuiasca sa utilizati o doza mai mica sau sa utilizati acest medicament mai
rar. De asemenea, medicul dumneavoastra poate considera necesar un control regulat.

Domperidona poate fi asociata cu un risc mai mare de tulburari de ritm cardiac si stop cardiac.
Probabilitatea acestui risc este mai mare la persoanele care au peste 60 de ani sau care
utilizeaza o doza mai mare de 30 mg pe zi. Probabilitatea acestui risc este, de asemenea, mai
mare daca acest medicament este utilizat impreuna cu anumite alte medicamente. Informati
medicul sau farmacistul daca utilizati medicamente impotriva infectiilor (infectii fungice sau
bacteriene) si/sau daca aveti probleme cardiace sau SIDA/HIV (vezi sectiunea ,Utilizati alte
medicamente?”).

Cea mai mica doza eficace de domperidona trebuie utilizata la adulti si copii.

Contactati medicul dumneavoastra daca in timpul utilizarii acestui medicament experimentati
aritmii cardiace, cum ar fi palpitatii, dificultati de respiratie sau pierderea cunostintei.
Tratamentul cu domperidona trebuie intrerupt.

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Utilizati si alte medicamente?

Domperidon Accord si apomorfina

Inainte de a utiliza Domperidon Accord si apomorfina, medicul dumneavoastra va verifica daca
tolerati ambele medicamente in caz de utilizare simultana. Cereti sfatul personalizat al
medicului sau specialistului dumneavoastra. Consultati prospectul pentru apomorfina.
Utilizati, pe langa comprimatele Domperidon Accord, si alte medicamente, sau ati facut acest

lucru recent sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati
medicul sau farmacistul.
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Nu utilizati domperidona daca luati medicamente pentru tratamentul:

- infectiilor fungice, cum ar fi pentamidina sau azolii antifungici, in special itraconazol,
ketoconazol oral, fluconazol, posaconazol sau voriconazol

- infectiilor bacteriene, in special eritromicing, claritromicing, telitromicing, levofloxacinag,
moxifloxacina, spiramicina (acestea sunt antibiotice)

- problemelor cardiace sau hipertensiunii arteriale (de exemplu, amiodarona,
dronedarona, chiniding, disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem, verapamil,
hidrochinidina, ibutilida)

- psihozei (de exemplu, haloperidol, pimozida, sertindol)

- depresiei (de exemplu, citalopram, escitalopram)

- tulburarilor gastro-intestinale (de exemplu, cisaprida, dolasetron, prucaloprida)

- alergiei (de exemplu, mequitazina, mizolastina)

- malariei (in special halofantrina, lumefantrina)

- SIDA/HIV, cum ar fi ritonavir sau saquinavir (acestea sunt inhibitori de proteaza);

- hepatitei C (de exemplu, telaprevir);

- cancerului (de exemplu, toremifen, vandetanib, vincamina)

- bepridil, difemanil, metadona

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati medicamente impotriva
infectiilor, problemelor cardiace sau SIDA/HIV sau boala Parkinson.

Este important sa intrebati medicul sau farmacistul daca Domperidon Accord 10 mg este sigur
pentru dumneavoastra daca utilizati alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara
prescriptie medicala.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Este recomandat sa luati Domperidon inainte de mese, deoarece dupa masa absorbtia
medicamentului este putin mai lenta.

Sarcina si alaptarea

Nu se stie daca utilizarea Domperidon este daunatoare in timpul sarcinii.

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida? Contactati medicul
Tnainte de a utiliza acest medicament. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza
acest medicament.

Sarcina

Nu se stie daca utilizarea Domperidon este daunatoare in timpul sarcinii.

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida? Contactati medicul
Tnainte de a utiliza acest medicament. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza
acest medicament.

Alaptarea

Cantitati mici de domperidon au fost gasite in laptele matern. Domperidon poate avea efecte
secundare nedorite care afecteaza inima unui bebelus alaptat. Acest medicament trebuie
utilizat in timpul alaptarii doar daca medicul dumneavoastra considera strict necesar. Cereti
sfatul medicului inainte de a lua acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Daca utilizati comprimate de Domperidon Accord, este posibil sa va simtiti somnoros sau
confuz sau sa aveti un control redus asupra miscarilor dumneavoastra. Daca se intampla acest
lucru, nu trebuie sa conduceti sau sa folositi unelte sau utilaje.

Domperidon Accord 10 mg contine lactoza

Acest medicament contine lactoza (un tip de zahar).

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Urmati cu atentie aceste instructiuni, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va
prescrie altfel.

Se recomanda administrarea Domperidonului inainte de mese, deoarece dupa masa absorbtia
medicamentului este putin mai lenta.

Durata tratamentului:
Simptomele dispar de obicei in 3-4 zile dupa ce incepeti sa utilizati acest medicament. Nu
utilizati acest medicament mai mult de 7 zile fara a consulta medicul dumneavoastra.

Adulti si adolescenti de la 12 ani cu o greutate corporala de 35 kg sau mai mult

Doza recomandata este de un comprimat, de maximum trei ori pe zi, de preferinta inainte de
masa. Nu luati mai mult de trei comprimate pe zi. Luati comprimatele cu putina apa sau alt
lichid. Nu mestecati comprimatele.

Nou-nascuti, sugari si copii sub 12 ani si adolescenti care cantaresc mai putin de 35 kg
Comprimatele Domperidon Accord nu sunt potrivite pentru nou-nascuti, sugari si copii sub 12
ani si adolescenti care cantaresc mai putin de 35 kg.

Daca Domperidon Accord este destinat unui copil, consultati medicul pentru o forma de
administrare adecvata pentru copii.

Mod de utilizare
Pentru administrare orala. Se recomanda sa luati comprimatele inainte de masa. Inghititi
comprimatele intregi cu o cantitate suficienta de apa.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat sau utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul,
farmacistul sau cel mai apropiat serviciu de urgents, mai ales daca un copil a luat prea mult. in
caz de supradozaj, poate fi instituit un tratament al simptomelor. Din cauza riscului de o
problema cardiaca numita prelungirea intervalului QT, poate fi efectuat un control ECG. Se
recomanda administrarea imediatad de carbune activat (Norit) in caz de supradozaj (acest
lucru poate preveni absorbtia domperidonului in organism, daca este utilizat rapid dupa
administrarea comprimatelor). Pastrati ambalajul, astfel incat medicul s poata vedea despre
ce medicament este vorba.
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Simptomele care apar atunci cand cineva a luat prea multe comprimate includ somnolenta,
confuzie, miscari necontrolate (in special la copii), inclusiv miscari neobisnuite ale ochilor,
miscari neobisnuite ale limbii sau o posturd anormala (cum ar fi un gat rasucit).

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza uitata si continuati programul normal. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa o doza uitata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Uneori (raportat de mai putin de 1din 100 de pacienti):
Miscari involuntare ale fetei sau ale bratelor si picioarelor, tremur excesiv, rigiditate
musculara excesiva sau spasme musculare.

Necunoscut (nu poate fi determinat din datele disponibile)
Convulsii;
Un tip de reactie care poate aparea rapid dupa administrare si se recunoaste prin
eruptii cutanate, mancarime, respiratie scurta si/sau fata umflats3;
O reactie de hipersensibilitate severa care poate aparea rapid dupa administrare si se
recunoaste prin urticarie, mancarime, bufeuri, lesin si dificultati de respiratie, si alte
simptome posibile;
Tulburari ale inimii si vaselor de sange (sistemul cardiovascular):
au fost raportate aritmii cardiace (batai rapide sau neregulate ale inimii). Daca se
intampla acest lucru, trebuie sa opriti imediat tratamentul. Domperidona poate fi
asociata cu un risc crescut de aritmii cardiace si stop cardiac. Riscul poate fi mai mare
la persoanele cu varsta peste 60 de ani sau care utilizeaza o doza mai mare de 30 mg
pe zi. Trebuie utilizata cea mai mica doza eficienta de domperidona la adulti si copii.

Opriti tratamentul cu Domperidon Accord si contactati imediat medicul dumneavoastra daca
observati reactiile adverse descrise mai sus.

Alte reactii adverse observate cu Domperidon Accord sunt enumerate mai jos:

Frecvent (raportat de cel putin 1din 100 de pacienti, dar de mai putin de 1 din 10 pacienti):
Gura uscata.
Uneori (raportat de cel putin 1 din 1000 de pacienti, dar de mai putin de 1 din 100 de pacienti):
Anxietate;
Neliniste;
Nervozitate;
Pierderea dorintei sexuale sau interesului pentru aceasta;
Durere de cap;
Somnolent3;
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Diaree;
Eruptie cutanatg;

Mancarime;

Urticarie;

Sani durerosi sau sensibili;

Secretie de lapte din sani; « Senzatie generala de slabiciune;

Senzatie de ameteala.

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile):
Ochi care se rotesc in sus;
Absenta menstruatiei la femei;
Sani mariti la barbati;
Incapacitate de a uring;
Modificari in anumiterezultate ale testelor de laborator;
Sindromul picioarelor nelinistite (senzatie neplacuta, cu o dorint3 irezistibilad de a misca
picioarele, si uneori bratele si alte parti ale corpului).

Unii pacienti care au utilizat Domperidon Accord pentru afectiuni si doze care necesita
supraveghere medicala au prezentat urmatoarele reactii adverse: neliniste, sani umflati sau
mariti, secretie neobisnuita din sani, menstruatie neregulata la femei, dificultati la alaptare,
depresie, hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
Website: www.lareb.nl. DRaportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. CUM PASTRATI ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa laindemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturi de peste 30°C. A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta dupa
EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este maleatul de domperidona, 10 mg per tableta.

Celelalte substante din acest medicament sunt: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat,
povidona, amidon de porumb, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal (anhidru) si
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laurilsulfat de sodiu (vezi sectiunea 2: Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau
trebuie sa fiti deosebit de atent?).

Cum arata comprimatele Domperidon Accord si ce contine ambalajul?
Comprimate albe, rotunde, biconvexe, cu inscriptia 'I36A' pe o parte si fara inscriptie pe

cealalta parte.

Domperidon Accord 10 mg este disponibil in blistere a cate 10 comprimate (2 sau 3 blistere
per ambalaj).

Nu toate ambalajele mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Olanda
Producator

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht, Nederland

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

Acest prospect a fost aprobat ultima data in octombrie 2025
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