BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Domperidon Accord 10 mg tabletter

Detta lakemedel ar foremal for ytterligare overvakning. Darfor kan ny sakerhetsinformation
snabbt faststallas. Du kan bidra till detta genom att rapportera alla biverkningar du eventuellt
upplever. | slutet av avsnitt 4 kan du lasa hur du gor det.

Las noga igenom hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal

Innehall i denna bipacksedel
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Vad ar Domperidon Accord 10 mg och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. VAD AR DOMPERIDON ACCORD 10 MG OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Domperidon anvands for att behandla illamaende och krakningar hos vuxna och ungdomar
(fran 12 &r och med en kroppsvikt pa 35 kg eller mer).

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED

DET?

Domperidon kan kopplas till en okad risk for hjartrytmrubbningar och hjartstillestand. Denna
risk ar hogre hos personer over 60 ar och hos personer som anvander mer an 30 mg
domperidon per dag. Hos vuxna och barn bor domperidon anvandas i den lagsta mojliga
effektiva dosen.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa amnenfinns i
avsnitt 6.

Du har en hypofystumor (prolaktinom)

Om du har ett allvarligt magproblem eller tror att du har det, sdsom en mag- eller
tarmblodning (kannetecknas av en ihallande svart avforing) eller vid en blockering,
hinder eller skada pa magen eller tarmen (detta atfoljs vanligtvis av svara buksmartor).
Du har en mattlig eller svar leversjukdom.

Ditt EKG (elektrokardiogram eller hjartfilm) visar att du har ett hjartproblem som kallas
‘forlangning av korrigerat QT-intervall'.

Du har ett problem eller har haft ett problem dar ditt hjarta inte kan pumpa blodet
tillrackligt genom din kropp (en sjukdom som kallas hjartsvikt).
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- Du har ett problem som gor att du har laga kaliumnivaer eller magnesiumnivaer eller
hoga kaliumnivaer i ditt blod.

- Om du anvander vissa lakemedel (se “Anvander du andra lakemedel?”).

- Om du har eller kan ha en sallsynt tumor i binjuren (feokromocytom), eftersom detta
kan hoja ditt blodtryck.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Dessa lakemedel ar inte lampliga for nyfodda, spadbarn och barn under 12 ar eller ungdomar
som vager mindre an 35 kg. Om Domperidon ar for ett barn, fraga din lakare om en lamplig
administreringsform for barn.

Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel om du:

- har leverproblem (en leverfunktionsstorning eller leversvikt) (se “Nar ska du inte
anvanda detta lakemedel?”),

- har njurproblem (en njurfunktionsstorning eller njursvikt). Det rekommenderas att du
radfragar din lakare vid langvarig behandling eftersom du kanske behover anvanda en
lagre dos eller anvanda detta lakemedel mindre ofta. Din lakare kan ocksa anse att
regelbundna undersokningar ar nodvandiga.

Domperidon kan kopplas till en hogre risk for hjartrytmrubbningar och hjartstillestand. Risken
for detta ar troligare hos personer over 60 ar eller som anvander en dos hogre an 30 mg per
dag. Risken ar ocksa storre om detta lakemedel anvands tillsammans med vissa andra
lakemedel. Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander lakemedel mot infektioner
(svampinfektioner eller bakteriella infektioner) och/eller om du har hjartproblem eller aids/hiv
(se avsnittet “Anvander du andra lakemedel?”).

Den lagsta effektiva dosen av domperidon bor anvandas hos vuxna och barn.

Kontakta din lakare om du upplever hjartrytmrubbningar som hjartklappning,
andningssvarigheter eller medvetsloshet under anvandning av detta lakemedel. Behandlingen
med domperidon bor avbrytas.

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvander du andra lakemedel?

Domperidon Accord och apomorfin

Innan du anvander Domperidon Accord och apomorfin kommer din lakare att kontrollera om
du tolererar bada lakemedlen vid samtidig anvandning. Fraga din lakare eller specialist om
personlig radgivning. Se bipacksedeln for apomorfin.

Anvander du andra lakemedel utover Domperidon Accord tabletter, eller har du nyligen gjort
det eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid?
Informera da din lakare eller apotekspersonal.

Anvand inte domperidon om du anvander lakemedel for behandling av:

- svampinfektioner, sdsom pentamidin eller azol-antimykotika, sarskilt itrakonazol, oralt
ketokonazol, flukonazol, posakonazol eller vorikonazol
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- bakteriella infektioner, sarskilt erytromycin, klaritromycin, telitromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, spiramycin (dessa ar antibiotika)

- hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. amiodaron, dronedaron, kinidin, disopyramid,
dofetilid, sotalol, diltiazem, verapamil, hydrokinidin, ibutilid)

- psykos (t.ex. haloperidol, pimozid, sertindol)

- depression (t.ex. citalopram, escitalopram)

- mag-tarmstorningar (t.ex. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)

- allergi (t.ex. mequitazin, mizolastin)

- malaria (sarskilt halofantrin, lumefantrin)

- aids/hiv sdsom t.ex. ritonavir eller saquinavir (dessa ar proteashammare);

- hepatit C (t.ex. telaprevir);

- cancer (t.ex. toremifen, vandetanib, vinkamin)

- bepridil, difemanil, metadon

Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander lakemedel mot infektioner, hjartproblem
eller AIDS/HIV eller Parkinsons sjukdom.

Det ar viktigt att frdga din lakare eller apotekare om Domperidon Accord 10 mg ar sakert for
dig om du anvander andra lakemedel, aven lakemedel som erhallits utan recept.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Det rekommenderas att ta Domperidon fore maltiderna, eftersom absorptionen av lakemedlet
sker ndgot lAngsammare efter maltiden.

Graviditet och amning

Det ar inte kant om anvandning av Domperidon ar skadligt under graviditeten.

Ar du gravid, tror du att du ar gravid eller planerar du att bli gravid? Kontakta da din lakare
innan du anvander detta lakemedel. Din lakare avgor om du kan anvanda detta lakemedel.

Graviditet

Det ar inte kant om anvandning av Domperidon ar skadligt under graviditeten.

Ar du gravid, tror du att du ar gravid eller planerar du att bli gravid? Kontakta da din lakare
innan du anvander detta lakemedel. Din lakare avgor om du kan anvanda detta lakemedel.

Amning

Sma mangder domperidon har hittats i brostmjolk. Domperidon kan ha oonskade biverkningar
som paverkar hjartat hos ett ammande barn. Detta lakemedel bor endast anvandas under
amning om din lakare anser det absolut nodvandigt. Radfraga din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du anvander Domperidon Accord-tabletter kan du kanna dig somnig eller forvirrad eller ha
mindre kontroll over dina rorelser. Om det hander, ska du inte kora bil eller anvanda verktyg
eller maskiner.

Domperidon Accord 10 mg innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (en sorts socker).

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.
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3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Folj dessa instruktioner noggrant, om inte din lakare foreskriver nagot annat.

Det rekommenderas att ta Domperidon fore maltiderna, eftersom absorptionen av lakemedlet
sker ndgot lAngsammare efter maltid.

Behandlingstid:
Symtomen forsvinner vanligtvis inom 3-4 dagar efter att du har borjat anvanda detta
lakemedel. Anvand inte detta lakemedel langre an 7 dagar utan att radfraga din lakare.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar med en kroppsvikt pa 35 kg eller mer

Den rekommenderade dosen ar en tablett, hogst tre ganger per dag, om mojligt fore maltid. Ta
inte mer an tre tabletter per dag. Ta tabletterna med lite vatten eller annan vatska. Tugga inte
tabletterna.

Nyfodda, spadbarn och barn under 12 ar och ungdomar som vager mindre an 35 kg
Domperidon Accord tabletter ar inte lampliga for nyfodda, spadbarn och barn under 12 ar och
ungdomar som vager mindre an 35 kg.

Om Domperidon Accord ar avsett for ett barn, radfraga din lakare for en lamplig
administreringsform for barn.

Anvandningssatt
For oral anvandning. Det rekommenderas att ta tabletterna fore maltid. Svalj tabletterna hela
med en tillracklig mangd vatten.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit eller anvant for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare,
apotekare eller narmaste akutmottagning, sarskilt om ett barn har tagit for mycket. Vid
overdosering kan behandling av symtomen inledas. Pa grund av risken for ett hjartproblem
kallat QT-forlangning kan EKG-overvakning utforas. Det rekommenderas att vid overdosering
omedelbart ta aktivt kol (Norit) (detta kan forhindra absorptionen av domperidon i kroppen,
om det anvands snabbt efter intag av tabletterna). Behall forpackningen sa att lakaren kan se
vilket lakemedel det handlar om.

Symtomen som upptrader nar nagon har tagit for manga tabletter inkluderar dasighet,
forvirring, okontrollerade rorelser (sarskilt hos barn), inklusive ovanliga 6gonrérelser, ovanliga
tung- eller kroppsrorelser (som en vriden nacke).

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta lakemedlet sa snart du kommer ihag det. Om det dock nastan ar dags for nasta dos, hoppa
over den glomda dosen och fortsatt med det vanliga schemat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for en glomd dos.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.
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4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Ibland (rapporterat av farre an 1av 100 patienter):
Ofrivilliga rorelser i ansikte eller armar och ben, overdriven darrning, overdriven
muskelstelhet eller muskelspasmer.

Okand (kan inte faststallas utifran tillgangliga data)
Kramper;
En typ av reaktion som kan uppsta snabbt efter administrering och kannetecknas av
hudutslag, kldda, andnod och/eller svullet ansikte;
En allvarlig overkanslighetsreaktion som kan uppsta snabbt efter administrering och
kannetecknas av nasselfeber, kldda, varmevallningar, svimning och andningssvarigheter,
samt andra mojliga symtom;
Hjart- och karlsjukdomar (det kardiovaskulara systemet):
Hjartrytmrubbningar (snabb eller oregelbunden hjartslag) har rapporterats. Om detta
intraffar, maste du omedelbart avbryta behandlingen. Domperidon kan forknippas med
en Okad risk for hjartrytmrubbningar och hjartstillestand. Risken kan vara storre hos
personer over 60 ar eller som anvander en dos hogre an 30 mg per dag. Den lagsta
effektiva dosen domperidon bor anvandas hos vuxna och barn.

Avbryt behandlingen med Domperidon Accord och kontakta omedelbart din lakare om du
marker de ovan beskrivna biverkningarna.

Andra biverkningar som observerats med Domperidon Accord listas nedan:

Vanliga (rapporterat av minst 1 av 100 patienter men av farre an 1 av 10 patienter):
Torr mun.
Ibland (rapporterat av minst 1 av 1000 patienter men av farre an 1 av 100 patienter):
Angest;
Oro;
Nervositet;
Forlust av sexlust eller minskat intresse for det;
Huvudvark;
Somnighet;
Diarré,
Hudutslag;
Klada;
Nasselutslag;
Omma eller kansliga brost;
Mjolkutsondring fran brosten; < Allman svaghetskansla;
Kansla av yrsel.

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data):
Uppatriktade ogonrorelser;
Utebliven menstruation hos kvinnor;
Forstorade brost hos man;
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Oformaga att urinera;

Forandringar i vissalaboratorietestresultat;

Restless legs-syndrom (obehaglig kansla, med en oemotstandlig lust att rora benen,
och ibland armarna och andra kroppsdelar).

Vissa patienter som har anvant Domperidon Accord vid tillstdnd och doseringar som kraver
medicinsk overvakning har upplevt foljande biverkningar: rastloshet, svullna eller forstorade
brost, ovanlig utsondring fran brosten, oregelbunden menstruation hos kvinnor, svarigheter
vid amning, depression, overkanslighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, Webbplats: www.lareb.nl. DGenom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara inte over 30°C. Forvara i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten efter EXP. Det star
en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avlioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som inte langre behovs. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar domperidonmaleat, 10 mg per tablett.

De andra amnena i detta lakemedel ar: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, polyvidon,
majsstarkelse, magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid (anhydrat) och natriumlaurylsulfat (se
avsnitt 2: Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?).

Hur ser Domperidon Accord tabletter ut och hur mycket finns i en forpackning?

Vita, runda, bikonvexa tabletter med markningen 'I36A' pa ena sidan, och ingen markning pa

den andra sidan.

Domperidon Accord 10 mg levereras i blisterforpackningar om 10 tabletter (2 eller 3 remsor
per forpackning).

Alla namnda forpackningar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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