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Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

cT_

Arzneimittel

Domperidon-CT 10 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Domperidon (als Maleat)

vDie_ses Arzneimittel unterliegt einer zusétz-
lichen Uberwachung. Dies ermaglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die
Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie
jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Domperidon-CT 10 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Domperidon-CT 10 mg beachten?

3. Wie ist Domperidon-CT 10 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Domperidon-CT 10 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Domperidon-CT 10 mg

1)

1))

. und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen und
Kindern zur Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen angewendet.

Was sollten Sie vor der
. Einnahme von Domperidon-CT

10 mg beachten?

Domperidon-CT 10 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Domperidon oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einem bestimmten Hirntumor
(Prolaktinom) leiden.

- wenn Sie ein schwerwiegendes Magenproblem
haben oder glauben, ein schwerwiegendes
Magenproblem zu haben, wie beispielsweise
Magen- oder Darmblutungen (erkennbar an
sténdig schwarzem Stuhl) oder eine Blockade,
einen Verschluss oder Durchbruch des Magens
oder Darms (in den meisten Fallen treten dabei
starke Magenkrampfe auf).

- wenn Sie eine maBige oder schwere Leber-
erkrankung haben.

- wenn Ihr EKG (Elektrokardiogramm) auf ein
Herzproblem hinweist, das als ,verlangertes
frequenzkorrigiertes QT-Intervall bezeichnet
wird.

- wenn Sie ein Problem haben oder hatten, bei
dem Ihr Herz das Blut nicht so gut durch den
Kérper pumpen kann, wie es sollte (eine Erkran-
kung, die ,Herzinsuffizienz" genannt wird).

- wenn Sie ein Problem haben, bei dem Ihre
Kalium- oder Magnesiumspiegel erniedrigt sind
oder der Kaliumspiegel in Ihrem Blut erhéht ist.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen
(siehe ,Einnahme von Domperidon-CT 10 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie

Domperidon-CT 10 mg einnehmen, wenn Sie:

- an Leberproblemen leiden (eingeschrénkte
Leberfunktion oder Leberinsuffizienz)
(siehe ,Domperidon-CT 10 mg darf nicht
eingenommen werden®).

- an Nierenproblemen leiden (eingeschrankte
Nierenfunktion oder Niereninsuffizienz).
Bei einer langerfristigen Behandlung wird
geraten, dass Sie mit Ihrem Arzt sprechen,
da Sie dieses Arzneimittel moglicherweise in
einer niedrigeren Dosis oder seltener ein-
nehmen missen und Ihr Arzt Sie regelmaBig
untersuchen kann.

Domperidon wird in Zusammenhang mit einem
Anstieg des Risikos fiir Herzrhythmusstorungen
und Herzstillstand gebracht. Das Risiko kann flr
Patienten, die alter als 60 Jahre sind oder die mehr
als 30 mg Domperidon pro Tag einnehmen, erhoht
sein. Das Risiko ist auBerdem auch dann erhént,
wenn Domperidon zusammen mit bestimmten
Arzneimitteln gegeben wird. Informieren Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Infektionen (Pilzinfektionen oder
bakterielle Infektionen) einnehmen und/oder wenn
Sie Herzprobleme oder AIDS/HIV haben (siehe
Abschnitt ,Einnahme von Domperidon-CT 10 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Domperidon sollte bei Erwachsenen und Kindern
in der niedrigsten wirksamen Dosis angewendet
werden.

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn bei hnen wahrend der
Behandlung mit Domperidon Herzrhythmus-
storungen wie Herzklopfen, Atemschwierigkeiten
auftreten oder Sie bewusstlos werden.

Kinder

Domperidon-CT 10 mg darf bei Kindern unter

12 Jahren oder mit einem Kérpergewicht unter
35 kg nicht angewendet werden. Lassen Sie sich
von Ihrem Arzt beraten.

Einnahme von Domperidon-CT 10 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Domperidon-CT 10 mg nicht ein,
wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung der
folgenden Erkrankungen einnehmen:

- Pilzinfektionen, z. B. Azol-Antimykotika,
insbesondere Ketoconazol, Fluconazol oder
Voriconazol zum Einnehmen

- Bakterielle Infektionen, speziell Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin, Moxifloxacin,
Pentamidin (hierbei handelt es sich um
Antibiotika)

- Herzprobleme oder Bluthochdruck (z. B.
Amiodaron, Dronedaron, Chinidin, Disopyramid,
Dofetilid, Sotalol, Diltiazem, Verapamil)

- Psychosen (z. B. Haloperidol, Pimozid, Sertindol)

- Depression (z. B. Citalopram, Escitalopram)

- Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Cisaprid,
Dolasetron, Prucaloprid)

- Allergie (z. B. Mequitazin, Mizolastin)

- Malaria (insbesondere Halofantrin)

- AIDS/HIV (Proteasehemmer)

- Krebs (z. B. Toremifen, Vandetanib, Vincamin).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen,
Herzproblemen oder AIDS/HIV einnehmen.

Esist wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker
fragen, ob Domperidon-CT 10 mg von Ihnen sicher
angewendet werden kann, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Die Erfahrungen mit der Anwendung von

Domperidon-CT 10 mg bei Schwangeren sind
begrenzt. Das mégliche Risiko fir Menschen ist
nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind, sollten
Sie Domperidon-CT 10 mg nur einnehmen,
wenn Ihr behandelnder Arzt dies flir zwingend
erforderlich hélt.

Stillzeit

Es wurden geringe Mengen von Domperidon in
der Muttermilch nachgewiesen. Domperidon kann
bei gestillten Sauglingen unerwiinschte Neben-
wirkungen hervorrufen, die das Herz betreffen.
Domperidon darf nur dann wéhrend der Stillzeit
angewendet werden, wenn Ihr Arzt dies als ein-
deutig erforderlich ansieht. Fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uber einen méglichen Einfluss von Domperidon-CT
10 mg auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen liegen keine
Informationen vor. Ein derartiger Einfluss ist jedoch
unwahrscheinlich.
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Domperidon-CT 10 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Domperidon-CT 10 mg daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Domperidon-CT 10 mg ?

. einzunehmen? °

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Halten Sie sich genau an diese Anweisungen,
sofern Ihr Arzt Ihnen nichts anderes gesagt hat.

Behandlungsdauer

Die Symptome klingen in der Regel innerhalb von
3 bis 4 Tagen der Einnahme dieses Arzneimittels
ab. Nehmen Sie Domperidon-CT 10 mg nicht
langer als 7 Tage ein, ohne mit Ihrem Arzt zu
sprechen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
und mit einem Kérpergewicht von 35 kg oder
mehr

Die Ubliche Dosis betragt eine Tablette bis zu drei-
mal tdglich, nach Maglichkeit vor einer Mahlzeit.
Nehmen Sie nicht mehr als drei Tabletten pro Tag
ein.

Kinder und Jugendliche ab Geburt bis zu
einem Kdrpergewicht von weniger als 35 kg
Tabletten sind flr Kinder mit einem Kérpergewicht
von weniger als 35 kg nicht geeignet.

Wenn Domperidon-CT 10 mg fUr ein Kind gedacht
ist, fragen Sie Ihren Arzt nach der Formulierung fur
Kinder.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden geschluckt. Es wird empfoh-
len, die Tabletten vor den Mahlzeiten einzunehmen.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit aus-
reichend FlUssigkeit (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Wenn Sie eine groBere Menge von
Domperidon-CT 10 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, Apotheker
oder die Giftzentrale, wenn Sie eine groBere
Menge Domperidon-CT 10 mg angewendet oder
eingenommen haben, insbesondere wenn ein Kind
zu viel eingenommen hat. Bei einer Uberdosierung
kann eine symptomatische Behandlung gegeben
werden. Aufgrund des moglichen Auftretens eines
Herzproblems, das als Verlangerung des QT-Inter-
valls bezeichnet wird, kann eine EKG-Uberwachung
durchgefuhrt werden.

Halten Sie die Packung von Domperidon-CT 10 mg
bereit, damit der Arzt sehen kann, welches Arznei-
mittel eingenommen wurde.

Bei einer Uberdosierung konnen die folgenden
Symptome auftreten: Unruhe, verénderter
Bewusstseinszustand, Krampfe, Verwirrthett,
Schlafrigkeit, unregelmaBige Augenbewegungen,
ungewdhnliche Korperstellungen und/oder andere
ungewdhnliche Bewegungen.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon-CT
10 mg vergessen haben

Nehmen Sie das Arzneimittel ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn die ndchste Einnahme kurz
bevorsteht, warten Sie bis zum vorgesehenen
Zeitpunkt und setzen Sie die Einnahme dann wie
gewohnlich fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon-CT
10 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Domperidon-CT
10 mg nicht ab, ohne vorher lhren Arzt gefragt zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

4
. moglich? .

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin.
Dies kann zu folgenden Nebenwirkungen
fihren: Milchige Absonderungen aus der
Brustdruse, Ausbleiben der monatlichen
Regelblutung, VergroBerung der ménnlichen
Brustdruse.

- Magen-Darm-Beschwerden, voriibergehende
Darmkrampfe

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu

1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Allergische Reaktionen einschlieBlich aller-
gischem Schock (Uberempfindlichkeitsreaktion
begleitet von stark erniedrigtem Blutdruck,

Blasse, Unruhe, schwachem schnellen Puls,

Schwitzen, Bewusstseinsstorung als Folge plotz-

licher und starker Erweiterung der Blutgefae),
lebensbedrohliche Schwellungen der Schleim-
haute (wie Zunge oder Hals)

- Unruhe, Nervositat

- Durchfall

- Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag

- Blutuntersuchungen der Leberfunktion anormal

- Unwillklrliche, krampfartige Bewegungen,
besonders im Kopf-, Hals- und Schulterbereich
(extrapyramidale Nebenwirkungen), Krampfe,
Schlafrigkeit, Kopfschmerz.
Extrapyramidale Nebenwirkungen treten sehr
selten bei Neugeborenen und Kleinkindern
sowie nur in Einzelféllen bei Erwachsenen auf.
Sie gehen spontan und vollstandig zurtick,
sobald die Behandlung beendet wird.
Andere auf das zentrale Nervensystem
bezogene Wirkungen wie Krampfe, Unruhe
und Schléfrigkeit sind ebenfalls sehr selten,
und wurden hauptsachlich bei Kleinkindern
und Kindern berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
Es wurde von Herzrhythmusstérungen
(schneller oder unregelméaBiger Herzschlag)
berichtet; sollten diese auftreten, brechen Sie
die Behandlung unverziglich ab. Domperidon
wird in Zusammenhang mit einem Anstieg
des Risikos fir Herzrhythmusstorungen und
Herzstillstand gebracht. Das Risiko kann fir
Patienten, die &lter als 60 Jahre sind oder die
mehr als 30 mg Domperidon pro Tag ein-
nehmen, erhoht sein. Domperidon sollte bei
Erwachsenen und Kindern in der niedrigsten
wirksamen Dosis angewendet werden.

- Verschlechterung des Restless-Legs-Syndroms
bei Patienten, die an der Parkinson-Krankheit
leiden

GegenmaBnahmen

Ihr Arzt wird Uber eventuell erforderliche
GegenmaBnahmen entscheiden, wenn bei lhnen
irgendwelche Nebenwirkungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut

fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-

kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

Wie ist Domperidon-CT 10 mg .?
. aufzubewahren? 2

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere I
. Informationen

Was Domperidon-CT 10 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Domperidon (als Maleat).

Jede Filmtablette enthdlt 12,73 mg Domperidon-
maleat, entsprechend 10 mg Domperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Natriumdodecyl-
sulfat, Povidon (K 30), Mikrokristalline Cellulose,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Propylenglykol, Talkum,
Titandioxid.

Wie Domperidon-CT 10 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe bis gelblich-weiBe, runde Filmtabletten.
Domperidon-CT 10 mg ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im
Dezember 2014

Versionscode: Z09
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