Pakendi infoleht: teave kasutajale

Domperidon Actavis, 10 mg tabletid
Domperidoon

vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Domperidon Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Domperidon Actavis’e v3tmist
Kuidas Domperidon Actavis’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Domperidon Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Domperidon Actavis ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine on domperidoon, mis kuulub gastrokineetiliste ravimite hulka (ravimite grupp, mida
kasutatakse mao motoorika ndrgenemise korral ning iivelduse ja oksendamise raviks).
Domperidoon kiirendab toidu liikumist 1&bi mao, lisaks sellele vihendab iiveldust.

Seda ravimit kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel iivelduse ja oksendamise raviks.

2. Mida on vaja teada enne Domperidon Actavis'e votmist

Arge votke Domperidon Actavis’t:

- kui olete domperidoonmaleaadi v&i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on mdddukas voi raske maksahaigus;

- kui teie EKG (elektrokardiogramm) néitab siidameprobleemi, mida nimetatakse ,,pikenenud
korrigeeritud QT-intervall”;

- kui teil on vai oli probleem, et siida ei pumpa verd kehas ringi nii, nagu peaks (seisundit
nimetatakse siidamepuudulikkuseks);

- kui teil on probleem, mille tottu on teil veres véike kaaliumi- voi magneesiumisisaldus voi suur
kaaliumsisaldus;

- kui te votate teatud ravimeid (vt ,,Muud ravimid ja Domperidon Actavis™);

- kui teil on teatud tiilipi ajukasvaja (prolaktinoom);

- kui teil on vdi kui te arvate, et teil on tdsised maoprobleemid, nt mao- vdi soolte verejooks (selle
tunnete dra plisiva musta viljaheite jirgi), sulgus vdi mulgustumine (enamuses juhtudel kannatate
te tugevate maokrampide kées).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi v&tmist konsulteerige oma arstiga:

- kui teil on maksaprobleemid (maksafunktsiooni hiire vdi maksapuudulikkus) (vt 16ik “Arge votke
Domperidon Actavis't);



- kui teil on neeruprobleemid (neerufunktsiooni héire vdi neerupuudulikkus). Kui teil on vaja seda
ravimit votta pikka aega, on soovitatav ndu pidada arstiga, sest v3ib olla peate te kasutama
viiksemaid annuseid v3i vOtma ravimit pikemate ajavahemike jérel ja arstil v3ib olla vaja teid
regulaarselt kontrollida.

Domperidon Actavis vdib olla seotud siidame riitmihdire ja siidameseiskuse suurenenud riskiga. Risk
voib olla tdendolisem iile 60 aastastel voi 30 mg suuremate d6pdevaste annuste kasutamise puhul.
Riski suurendab ka domperidooni manustamine koos méningate ravimitega. Oelge oma arstile voi
apteekrile, kui te kasutate infektsioonivastaseid ravimeid (seeninfektsioonide voi bakteriaalsete
infektsioonide vastu) ja/vdi kui teil on probleeme siidamega voi teil on HIV/AIDS (vt 161k ,,Muud
ravimid ja Domperidon Actacis™).

Domperidon Actavis't tuleb kasutada lastel ja tdiskasvanutel madalaimas efektiivses annuses.

Votke ithendust oma arstiga, kui teil tekivad Domperidon Actavis'e kasutamise ajal siidame
riitmihdired, nagu tuntavad stidamel66gid, hingamisraskused, teadvusekadu. Ravi Domperidon
Actavis'ega tuleb 15petada.

Kui te votate ravimeid, mida kasutatakse seenhaiguste ravis ja mis sisaldavad ketokonasooli, peate te
arstiga ndu pidama. Teie arst kirjutab teile v3ib olla teise ravimi seenhaiguse raviks (vt ka 16ik ,,Muud
ravimid ja Domperidon Actavis®).

Pidage ndu oma arstiga, kui te votate levodopat (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks).

Lapsed ja noorukid
Domperidon Actavis’t ei tohi kasutada alla 35 kg kehakaaluga voi alla 12-aastastel lastel. Palun
konsulteerige arstiga.

Te peate konsulteerima arstiga, kui kasvdi iiks iilaltoodud hoiatustest kiib praegu voi on varem kéinud
teie kohta.

Muud ravimid ja Domperidon Actavis

Arge votke Domperidon Actavis't kui vdtate ravimeid jirgmiste haiguste raviks:

- seeninfektsioonid, nt asoolide rithma kuuluvad seenevastasted ravimid, eriti suukaudne
ketokonasool, flukonasool vdi vorikonasool;

- bakteriaalsed infektsioonid, eriti eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin, moksifloksatsiin,
pentamidiin (need on antibiootikumid);

- stidame probleemid vdi kdrge vererdhk (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin, disopiiramiid,
dofetiliid, sotalool, diltiaseem, verapamiil);

- psithhoos (nt haloperidool, pimosiid, sertindool);

- depressioon (nt tsitalopraam, estsitalopraam);

- seedetrakti hidired (nt tsisapriid, dolasetroon, prukalopriid);

- allergia (nt mekvitasiin, misolastiin);

- malaaria (eelkdige halofantriin);

- AIDS/HIV (proteaasi inhibiitorid);

— vihk (nt toremifeen, vandetaniib, vinkamiin).

Oelge oma arstile vdi apteekrile, kui votate ravimeid infektsioonide, siidameprobleemide, Parkinsoni

tdve voi AIDS/HIV raviks.

Domperidon Actavis ja apomorfiin

Enne Domperidon Actavis'e ja apomorfiini koos kasutamist veendub teie arst, et te talute mdlemat
ravimit, kui vitta samaaegselt. Kiisige individuaalset ndu oma arstilt voi spetsialistilt. Lugege palun
apomorfiini infolehte.

On oluline kiisida oma arstilt vai apteekrilt, kas Domperidon Actavis't on ohutu votta, kui votate teisi
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.



Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Domperidon Actavis ei ole soovitatav rinnaga toitvatele naistele. Rinnapiimast on leitud vihene kogus
domperidooni. Domperidon Actavis v3ib pShjustada soovimatuid korvaltoimeid rinnapiimatoidul
oleva lapse sildamele. Domperidon Actavis't tohib kasutada rinnaga toitmise ajal ainult siis, kui arst
peab seda selgelt vajalikuks. Enne selle ravimi votmist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Domperidon Actavis ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Domperidon Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga.
3. Kuidas Domperidon Actavis't votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu, arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Jargige tipselt neid juhiseid, kui arst ei ole teile teisiti soovitanud.

Suukaudseks manustamiseks. On soovitatav votta tablette enne s60ki. Neelake tablett alla tervelt koos
piisava koguse veega.

Ravi kestus
Stimptomid lahenevad tavaliselt 3...4 pdeva jooksul pdrast ravimi kasutamise alustamist. [Ima arstiga
konsulteerimata, drge votke Domperidon Actavis't kauem kui 7 péeva.

Téiskasvanud ning 12-aastased ja vanemad noorukid, kehakaaluga 35 kg v6i enam
Tavaline annus on iiks 10 mg tablett kuni kolm korda 66péevas, voimalusel enne sd6ki.

Arge votke rohkem kui kolm tabletti 66pievas.

Patsiendid peaksid piiiidma votta iga annuse ettendhtud ajal. Kui digel ajal jdi annus vStmata, tuleb see
vahele jitta ja vOtta jairgmine annus digel ajal. Annust ei tohi kahekordistada, kui tablett jdi eelmisel
korral votmata.

Kui teil on maksa- vdi neeruhdired, konsulteerige enne Domperidon Actavis'e votmist oma arstiga (vt
16ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Lapsed ja noorukid alates siinnist kuni kehakaaluni alla 35 kg
Need tabletid ei sobi lastele kehakaaluga alla 35 kg.

Kui Domperidon Actavis't madratakse lapsele, kiisige arstilt lapsele mdeldud ravimvormi.

Kui te vitate Domperidon Actavis’t rohkem kui ette niihtud

Kui te olete votnud voi kasutanud liiga palju Domperidon Actavis't podrduge kohe oma arsti voi
apteekri poole v3i miirgistuskeskusesse, eriti juhul, kui laps on v&tnud liiga palju ravimit.
Uleannustamise korral voib rakendada siimptomaatilist ravi. V&idakse jilgida EKG-d, sest v&ib
tekkida siidameprobleem, mida nimetatakse ,,pikenenud QT-intervalliks®.

Uleannustamisel tuleb koheselt manustada aktiveeritud siitt (juhul, kui seda teha niipea kui vdimalik
pérast tablettide votmist, vihendab see domperidooni imendumist organismi). Hoidke ravimi karp alles,
et arst ndeks, mida te sisse votsite.



Uleannustamisel voivad tekkida jargmised siimptomid: unisus, segasus, rahutus, krambid,
ebaregulaarsed silmaliigutused, ebatavaline kehahoiak ja/vdi teised ebatavalised liigutused.

Kui te unustate Domperidon Actavis’t votta

Votke ravim niipea, kui see teile meelde tuleb. Kui peagi on juba jargmise annuse votmise aeg, oodake
kuni see aeg on kiies ja jitkake tavalise skeemiga. Arge vtke kahekordset annust, kui tablett jii
eelmisel korral votmata.

Kahtluse korral kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Kui te Iopetate Domperidon Actavis’e kasutamise
Kui te votate Domperidon Actavis’e tablette arsti ettekirjutuse jargi, drge 15petage ravi ilma temaga
konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Harv (v6ib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):

- Seedetrakti hédired vdivad esineda harva.

- Reproduktiivse siisteemi ja rinnandérme héired: harva v&ib esineda naistel vedeliku eritumist
rindadest ja meestel rinnandarmete turset. Naistel ka menstruatsiooni drajaamist.

Véiga harv (vdib m&jutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Narvisiisteemi hdired: krambid, uimasus, peavalu, rahutute jalgade siindroom*, vdivad esineda
ebatavalised lihaste liigutused voi treemor (vdrin). Ebatavaliste liigutuste esinemise risk on
suurem vastsiindinutel, imikutel ja viikelastel.

- Immuunsiisteemi hdired: on esinenud allergilisi reaktsioone (nt naha 166ve, siigelus, hingeldamine,
kiunuv heli hingamisel ja/vdi ndo turse); nimetatud siimptomite tekkimisel tuleb ravi koheselt
katkestada ning teavitada sellest arsti.

- Psiihhiaatrilised hiired: rahutus, nirvilisus.

- Ko&hulahtisus.

- Korvalekalded maksafunktsiooni néitudes.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Stidame-veresoonkonna héired: teatatud on siidame riitmihéiretest (kiire vdi ebaregulaarne siidame
t60); nende tekkimisel katkestage ravi koheselt. Domperidoon vdib olla seotud siidame riitmihéirete ja
siidame dkksurma suurenenud riskiga. Risk vdib olla suurem patsientidel, kes on vanemad kui 60
aastat vOi kes votavad 66pdevas rohkem kui 30 mg annuseid. Tdiskasvanutel ja lastel tuleb kasutada
domperidooni madalaimat efektiivset annust.

*rahutute jalgade siindroomi dgenemine Parkinsoni tdvega patsientidel

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Domperidon Actavis't siilitada

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile . K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Domperidon Actavis sisaldab

- Toimeaine on domperidoon.

- Teised koostisosad (abiained) on laktoos monohiidraat, maisitérklis, mikrokristalliline tselluloos
(E460), povidoon K30 (E1201), magneesiumstearaat (E470B), kolloidne veevaba ranidioksiid
(E551), naatriumlauriiiilsulfaat.

Kuidas Domperidon Actavis viilja niieb ja pakendi sisu
Tabletid on valged ja iimmargused mirgistusega “DM10” iihel tableti poolel. Tabletid on pakendatud
PVC/Al blistritesse. Igas blistris on 10 tabletti ja iga karp sisaldab 1, 2, 3, 5 v&i 10 blistrit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjérdur,

Island

Tootja

Aurex BV,
Molenvliet 103,

3335 LH Zwijndrecht,
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2017.



