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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender—

1UD

Domperidon AL 10 mg Tabletien

Wirkstoff: Domperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

 Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Domperidon AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Domperidon AL beachten?

3. Wie ist Domperidon AL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Domperidon AL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Domperidon AL und
wofiir wird es angewendet?

Domperidon AL enthalt den Wirkstoff Domperidon, der zu einer
als Dopamin-Antagonisten bezeichneten Gruppe von Arzneimit-
teln gehort.

Domperidon wirkt, indem es dazu beitragt, die Nahrung schnel-
ler durch Ihre Speiserohre, Ihren Magen und Darm zu befordern,
damit sie nicht zu lange an einer Stelle bleibt. Es trdgt auch
dazu bei zu verhindern, dass die Nahrung den falschen Weg des
Riickflusses in Ihre Speiserohre nimmt.

Domperidon AL wird angewendet

bei Erwachsenen )

 zur Beendigung oder Verhiitung von Ubelkeit oder Erbrechen

* zur Beendigung oder Verhiitung von Véllegefiihl wéhrend oder
kurz nach einer Mahlzeit

e zur Behandlung von Magenbeschwerden oder Sodbrennen,
das durch den Riickfluss des Mageninhalts in Ihre Speise-
rohre verursacht wird.

bei Kindern )
* zur Beendigung oder Verhiitung von Ubelkeit oder Erbrechen.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Domperidon AL
beachten?

Domperidon AL darf NICHT

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Domperidon
oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.
Die Anzeichen einer allergischen Reaktion schlieBen ein:
Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwel-
lung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge

o wenn Sie schwarzen Teerstuhl haben oder Blut in Ihrem Stuhl-
gang bemerken. Dies kénnte ein Anzeichen fiir eine Magen-
oder Darmblutung sein

e wenn Sie an einem Darmverschluss oder -durchbruch leiden

© wenn Sie an einem Tumor der Hirnanhangdriise (Prolaktinom)
leiden.

Nehmen Sie Domperidon AL nicht ein, wenn einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Domperidon AL ist erforderlich

o wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Wenn Sie Dom-
peridon (iber einen langen Zeitraum hinweg einnehmen,
mdchte Ihr Arzt méglicherweise die Dosis verringern, die Sie
anwenden. Dies wird davon abhéngen, wie schwerwiegend
Ihre Nierenerkrankung ist.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Domperidon steht mdglichweise in Zusammenhang mit einem
erhohten Risiko fiir Herzrhythmusstorungen und plétzlichem
Herztod. Das Risiko dafiir ist moglicherweise hoher bei Patien-
ten (iber 60 Jahren oder bei Tagesdosen von mehr als 30 mg.
Domperidon sollte bei Erwachsenen und Kindern mit der nied-
rigsten wirksamen Dosis angewendet werden.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte
auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Domperidon AL einnehmen. Tun Sie dies auch, wenn
sie in der Vergangenheit zutrafen.

Bei Einnahme von Domperidon AL mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Domperidon kann die Wir-
kungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen, und einige Arz-
neimittel kdnnen auch die Wirkungsweise von Domperidon be-
einflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen:

e orales Ketoconazol (ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen in
einer zur Einnahme bestimmten Darreichungsform)

e orales Erythromycin (ein Antibiotikum gegen Infektionen).

Kinder
Verabreichen Sie Domperidon AL nicht an Kinder, die weniger
als 35 kg wiegen.

Bei Einnahme von Domperidon AL
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Die Tabletten sollten vor den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie vor der Einnahme von Domperidon AL mit lhrem

Arzt oder Apotheker wenn

e Sie schwanger sind, schwanger werden konnten oder den
Verdacht haben, schwanger zu sein

o Sie stillen. Es wird nicht empfohlen, Domperidon AL wéhrend
der Stillzeit einzunehmen, da geringe Mengen in die Mutter-
milch Gibergehen kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Mdglicherweise fiihlen Sie sich schlafrig oder verwirrt oder
haben eine verringerte Kontrolle tber Ihre Bewegungen, wenn
Sie Domperidon AL einnehmen. Fahren Sie in diesem Fall keine
Fahrzeuge und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
Domperidon AL

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Domperidon
AL daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Domperidon AL
einzunehmen?

Nehmen Sie Domperidon AL immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Art der Anwendung

e Nehmen Sie die Tabletten als Ganzes mit einem Schluck
Wasser ein

* Nehmen Sie die Tabletten vor einer Mahlzeit ein und, wenn er-
forderlich, bevor Sie zu Bett gehen. Wenn die Einnahme nach
den Mahizeiten erfolgt, kann es zu einer Verzogerung der Auf-
nahme kommen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre und mit ei-
nem Korpergewicht ab 35 kg)

Nehmen Sie 3- bis 4-mal téglich 1 oder 2 Tabletten Domperidon
AL (entsprechend 10 oder 20 mg Domperidon). Nehmen Sie
nicht mehr als 8 Tabletten (entsprechend 80 mg Domperidon)
pro Tag.

Kinder (unter 12 Jahren und mit einem Kdrpergewicht ab
35 kg)

Ihr Arzt wird die Dosis in Abhangigkeit vom Gewicht Ihres Kin-
des festlegen. Geben Sie Ihrem Kind nicht mehr als 8 Tabletten
(entsprechend 80 mg Domperidon) pro Tag. Verabreichen Sie
Domperidon AL nicht an Kinder, die weniger als 35 kg wiegen.

Patienten mit Nierenerkrankungen
Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise anweisen, eine geringere Do-
sis oder das Arzneimittel weniger héufig einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird dartiber entscheiden, wie lange Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen miissen. Wenn Sie Domperidon AL tber einen
Zeitraum von mehr als 4 Wochen einnehmen, mdchte Ihr Arzt
mdglicherweise, dass Sie ihn erneut aufsuchen, damit er priifen
kann, ob Sie die Behandlung fortsetzen miissen.

Wenn Sie eine groBere Menge Domperidon AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anderes zu viele Tabletten eingenommen
haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Inrem Arzt oder Apotheker
oder der Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses
auf. Nehmen Sie immer {ibrig gebliebene Tabletten, diese Ge-
brauchsinformation und auch die Faltschachtel mit, da dies eine
leichtere Identifizierung der Tabletten ermdglicht.

Anzeichen einer Uberdosierung beinhalten Schléfrigkeitsgefiihl,
verwirrte, unkontrollierte Bewegungen (insbesondere bei Kin-
dern), die ungewdhnliche Bewegungen der Augen oder der
Zunge oder eine anormale Kérperhaltung (wie z.B. verdrehter
Hals) einschlieBen.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon AL vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie
sie nach, sobald Sie dies bemerken, und setzen Sie dann die
Einnahme wie zuvor fort. Wenn es jedoch fast Zeit fiir lhre
nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und fah-
ren Sie mit der Einnahme wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht
eine doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszuglei-
chen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Domperidon AL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Domperidon AL

und suchen Sie Ihren Arzt oder ein Krankenhaus auf

e wenn bei lhnen eine Schwellung von Handen, FiiBen, Kno-
cheln, Gesicht, Lippen oder Rachen, die Schluck- oder
Atembeschwerden verursachen kann, auftritt. Méglicher-
weise stellen Sie auch einen juckenden Hautausschlag mit
Quaddeln oder Nesselausschlag (Urtikaria) fest. Dies kann
bedeuten, dass Sie auf Domperidon AL allergisch reagieren

e wenn Sie unkontrollierte Bewegungen bemerken. Diese
beinhalten ungleichméBige Augenbewegungen, ungewdhn-
liche Bewegungen der Zunge und eine anormale Kérper-
haltung wie z.B. ein verdrehter Hals, Zittern und Muskel-
steifheit. Sie treten insbesondere bei Kindern auf. Diese
Symptome sollten verschwinden, sobald Sie die Einnahme
von Domperidon AL beenden

e wenn Sie einen sehr schnellen oder ungewéhnlichen Herz-
schlag haben. Dies kénnte ein Anzeichen fiir eine lebens-
bedrohliche Herzerkrankung sein.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 1.000):

o erhohte Prolaktinspiegel

o ungewdhnliche Milchbildung in der Brust bei Ménnern und
Frauen

* ergroBerung der Brust bei Mannern

* UnregelmaBigkeit oder Ausbleiben der monatlichen Regelblu-
tung bei Frauen

e Storungen des Magen-Darm-Traktes mit sehr seltenen vorii-
bergehenden Magenkrampfen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

e Allergische Reaktionen einschlieBlich Anaphylaxis, anaphy-
laktischer Schock, anaphylaktische Reaktionen, Angioddeme

o Nesselsucht

® Juckreiz

e Ausschlag

e Bewegungsstorungen (extrapyramidale Nebenwirkungen)

o Verdnderungen der Leberfunktionswerte im Bluttest

o Kopfschmerzen

o Krampfe

e Unruhe

o Nervositat

o Schléfrigkeitsgefiihl

e Durchfall

o UnregelméBigkeiten des Herzschlags (ventrikulére Arrythmien).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar):

o QT-Verldngerungen.

o Plotzlicher Herztod

Domperidon steht mdglichweise in Zusammenhang mit einem
erhohten Risiko fir Herzrhythmusstérungen und plétzlichem
Herztod. Das Risiko dafiir ist maglicherweise hoher bei Patien-
ten iiber 60 Jahren oder bei Tagesdosen von mehr als 30 mg.
Domperidon sollte bei Erwachsenen und Kindern mit der nied-
rigsten wirksamen Dosis angewendet werden.

Nebenwirkungen wie Krampfe, Unruhe oder Schlafrigkeit treten
vor allem bei Kindern auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Domperidon AL
aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpa-
ckung und der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nicht tiber + 30°C aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bengtigen.
Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Domperidon AL enthdlt
Der Wirkstoff ist: Domperidon.

1 Tablette enthalt 12,72 mg Domperidonmaleat, entsprechend
10 mg Domperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumdodecylsulfat, Povidon
K 30, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Domperidon AL aussieht und Inhalt

der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit der Prdgung ,,DM10“ auf
einer Seite.

Domperidon AL 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Ta-
bletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2012.

9231819 1203
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