Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Domperidon-ratiopharm® 10 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Domperidon (als Maleat)

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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Domperidon-ratiopharm® 10 mg und woflir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg beachten?
3. Wie ist Domperidon-ratiopharm® 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Domperidon-ratiopharm® 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Domperidon-ratiopharm® 10 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff Domperidon gehdrt zu den so genannten gastrokinetischen Arzneimitteln (eine
Gruppe von Arzneimitteln, die zur Behandlung verlangsamter Magenbewegungen und zur
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen angewendet werden).

Domperidon erhoht die Geschwindigkeit, mit der die Nahrung durch den Magen wandert.
Dartliber hinaus lindert Domperidon Beschwerden wie Ubelkeit.

Domperidon-ratiopharm® 10 mg wird angewendet:

Erwachsene:

— zur Behandlung von Symptomen wie Ubelkeit und Erbrechen.

— zur Behandlung von Véllegefiihl nach dem Essen und Riickfluss des Mageninhalts.
Kinder liber 12 Jahre und mit einem Kérpergewicht von 35 kg oder mehr:

— zur Behandlung von Symptomen wie Ubelkeit und Erbrechen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Domperidon-ratiopharm® 10 mg BEACHTEN?

Domperidon-ratiopharm® 10 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Domperidonmaleat oder einen
der sonstigen Bestandteile von Domperidon-ratiopharm® 10 mg 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 standig schwarzem Stuhl) oder eine Blockade, einen Verschluss oder Durchbruch des
Magens oder Darms (in den meisten Féllen treten dabei starke Magenkrampfe auf).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mgq ist erforderlich

Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben, miissen Sie es bitte lhrem Arzt sagen.

In den meisten Fallen ist eine Dosisanpassung erforderlich. Moglicherweise empfiehlt Ihnen

Ihr Arzt auch, Domperidon-ratiopharm® 10 mg nicht anzuwenden.

Wenn Sie Domperidon-ratiopharm® 10 mg auf Anweisung eines Arztes fiir langere Zeit

einnehmen, wird Ihr Arzt Sie voraussichtlich bitten, sich in regelmaRigen Abstédnden unter-

suchen zu lassen.

Wenn Sie Domperidon-ratiopharm® 10 mg gleichzeitig mit Ketoconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen) oder Erythromycin (Antibiotikum) einnehmen,
informieren Sie bitte lhren Arzt. In diesem Fall kann lhr Herz beeintrachtigt werden, ins-
besondere wenn Sie bereits Herzprobleme haben (lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Bei
Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder

Domperidon-ratiopharm® 10 mg darf bei Kindern unter 12 Jahren oder mit einem Kdrper-
gewicht unter 35 kg nicht angewendet werden. Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie
zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Bei Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Domperidon-ratiopharm® 10 mg kann verstérkt sein, wenn eins der
folgenden Arzneimittel zusammen mit Domperidon-ratiopharm® 10 mg eingenommen wird:
e Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

e Erythromycin (Antibiotikum)

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Domperidon-ratiopharm® 10 mg bei Schwangeren
sind begrenzt. Das mdgliche Risiko fiir Menschen ist nicht bekannt. Wenn Sie schwanger
sind, sollten Sie Domperidon-ratiopharm® 10 mg nur einnehmen, wenn lhr behandelnder
Arzt dies fur zwingend erforderlich halt.

Eine geringe Menge des Wirkstoffs von Domperidon-ratiopharm® 10 mg tritt in die
Muttermilch tber. Da nicht bekannt ist, ob dies fiir Ihren Saugling schadlich ist, sollten Sie
Domperidon-ratiopharm® 10 mg nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Uber einen méglichen Einfluss von Domperidon-ratiopharm® 10 mg auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen liegen keine Informationen vor. Ein
derartiger Einfluss ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Domperidon-ratiopharm®
10 mg

Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte nehmen Sie Domperidon-ratiopharm® 10 mg
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST Domperidon-ratiopharm® 10 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Domperidon-ratiopharm® 10 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis flr

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahren und mit einem Kérpergewicht von 35 kg oder mehr
1 Tablette zu 10 mg drei- bis viermal taglich (15-30 Minuten vor jeder Mahlzeit und vor dem
Schlafengehen).

Wenn Sie starkere Beschwerden haben, kann die Dosis auf 2 Tabletten zu 10 mg drei- bis
viermal taglich erh6ht werden.

Die tégliche Hochstdosis betragt 80 mg (2 Tabletten zu 10 mg viermal taglich).

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein!

Kinder unter 12 Jahren oder mit einem Koérpergewicht unter 35 kg dirfen diese Tabletten
nicht einnehmen! Lesen Sie hierzu bitte in dem Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg ist erforderlich” den Absatz mit der Uberschrift
,Kinder”).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung betragt zunachst 4 Wochen. AnschlieBend wird lhr Arzt Sie
voraussichtlich sehen wollen, um zu beurteilen, ob Sie die Behandlung fortsetzen miissen.
Art der Anwendung

Die Tabletten werden geschluckt. Es wird empfohlen, die Tabletten vor den Mahlzeiten ein-
zunehmen. Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser).




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

Wenn Sie eine groRere Menge von Domperidon-ratiopharm® 10 mg eingenommen haben,
als Sie sollten, setzen Sie sich bitte umgehend mit lhrem Arzt oder dem nachstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung. Bei einer Uberdosierung wird die sofortige Gabe von Aktivkohle
empfohlen (wird sie méglichst rasch nach Einnahme der Tabletten verabreicht, kann dadurch
der Ubertritt von Domperidon aus dem Darm in den Korper verringert werden). Halten Sie
die Packung von Domperidon-ratiopharm® 10 mg bereit, damit der Arzt sehen kann, welches
Arzneimittel eingenommen wurde.

Bei einer Uberdosierung konnen die folgenden Symptome auftreten: Unruhe, ver-
anderter Bewusstseinszustand, Krampfe, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, unregelmaRige
Augenbewegungen, ungewohnliche Korperstellungen und/oder andere ungewdhnliche
Bewegungen.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Domperidon-ratiopharm® 10 mg zum richtigen Zeitpunkt ein-
zunehmen, nehmen Sie lhre Tablette(n) ein, sobald Sie es bemerken. Falls es jedoch fast
Zeit fiir Ihre nachste Dosis ist, Uberspringen Sie die vergessene Dosis und fahren Sie mit
lhrem gewohnten Einnahmeschema fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon-ratiopharm® 10 mg abbrechen

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

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Domperidon-ratiopharm® 10 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar
Immunsystem

Sehr selten:

Allergische Reaktionen einschlieRlich allergischem Schock (Uberempfindlichkeitsreaktion
begleitet von stark erniedrigtem Blutdruck, Blasse, Unruhe, schwachem schnellen Puls,
Schwitzen, Bewusstseinsstorung als Folge plotzlicher und starker Erweiterung der Blut-
gefal3e), lebensbedrohliche Schwellungen der Schleimhéaute (wie Zunge oder Hals).
Hormonsystem

Selten:

Erhohte Blutspiegel des Hormons Prolaktin.

Dies kann zu folgenden Nebenwirkungen fiihren:

Milchige Absonderungen aus der Brustdriise, Ausbleiben der monatlichen Regelblutung,
VergroBBerung der mannlichen Brustdriise.

Psyche

Sehr selten:

Unruhe, Nervositat

Nervensystem

Sehr selten:

Unwillkurliche 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 Einzelfallen bei Erwachsenen auf. Sie gehen spontan und vollstéandig zurtick,
sobald die Behandlung beendet wird.

Andere auf das zentrale Nervensystem bezogene Wirkungen wie Krampfe, Unruhe und
Schlafrigkeit sind ebenfalls sehr selten, und wurden hauptséachlich bei Kleinkindern und
Kindern berichtet.

Herz

Sehr selten:

Herzrhythmusstorungen

Nicht bekannt:

UnregelmaRiger Herzschlag im EKG

Magen-Darm-Kanal

Selten:

Magen-Darm-Beschwerden, voriibergehende Darmkrampfe

Sehr selten:

Durchfall

Haut

Sehr selten:

Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag.

Untersuchungen

Sehr selten:

Blutuntersuchungen der Leberfunktion anormal

Gegenmalnahmen

Ilhr Arzt wird tber eventuell erforderliche Gegenmalinahmen entscheiden, wenn bei lhnen
irgendwelche Nebenwirkungen auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Domperidon-ratiopharm® 10 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

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

Nicht tiber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Domperidon-ratiopharm® 10 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Domperidonmaleat.

Jede Filmtablette enthalt 12,73 mg Domperidonmaleat, entsprechend 10 mg Domperidon.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Natriumdodecylsulfat, Povidon (K 30), Mikrokristalline
Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Propylenglykol, Talkum, Titandioxid.

Wie Domperidon-ratiopharm® 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weilde bis gelblich-weilRe, runde Filmtabletten.

Domperidon-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.
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