Pakendi infoleht: teave patsiendile
OROPERIDYS 10 mg, suus dispergeeruvad tabletid
Domperidoon

vKﬁesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vSimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 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 vdi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on OROPERIDYS ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne OROPERIDYS’i v3tmist
Kuidas OROPERIDYS’i vétta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas OROPERIDY S’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on OROPERIDYS ja milleks seda kasutatakse

OROPERIDYS on suus dispergeeruv tablett (suus lahustuv tablett).
Domperidoon, ravimi toimeaine, kuulub ainete gruppi, mida nimetatakse dopamiini antagonistideks ja
mis mdjutab soole motoorikat (soolestiku liikuvust).

Seda ravimit kasutatakse tdiskasvanute ning noorukite (iile 12-aastased ja vanemad, kes kaaluvad iile
35 kg) iivelduse (halb enesetunne) ja oksendamise raviks.

2. Mida on vaja teada enne OROPERIDYS’i votmist

Arge votke OROPERIDYS’i:

- kui olete domperidooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on teatud tiiiipi ajukasvaja (prolaktinoom);

- kui teil on tugevad kdhuvalud voi piisivalt musta virvi véljaheide;

- kui teil on mdddukas vdi raske maksahaigus;

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

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

- kui teil on probleem, mille tdttu on teil veres viike kaaliumi- v8i magneesiumisisaldus voi
suur kaaliumsisaldus;

- kui te votate teatud ravimeid (vt ,,Muud ravimid ja OROPERIDYS”).

Kui te ei ole kindel selle ravimi votmise suhtes, palun pidage kindlasti ndu oma arsti v&i apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi v3tmist pidage ndu oma arstiga:



- kui teil on probleeme maksaga (maksafunktsiooni halvenemine v6i maksapuudulikkus) (vt
.Arge votke OROPERIDY S’i”);

- kui teil on probleeme neerudega (neerufunktsiooni halvenemine vdi neerupuudulikkus). Kui
teil on vaja seda ravimit votta pikka aega, on soovitatav ndu pidada arstiga, sest v3ib olla peate
te kasutama viiksemaid annuseid vdi votma ravimit pikemate ajavahedega ja arstil vaib olla
vaja teid sagedamini kontrollida.

Domperidoon vdib olla seotud siidame riitmihiire ja siidameseiskuse suurenenud riskiga. Risk voib
olla tdendolisem iile 60 aastastel vdi 30 mg suuremate 60paevaste annuste kasutamise puhul. Riski
suurendab ka domperidooni manustamine koos mdningate 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 16ik ,,Muud
ravimid ja OROPERIDYS”). Domperidooni tuleb tdiskasvanutele ja lastele manustada viikseimas
efektiivses annuses.

Viikestel lastel on suurem risk neuroloogiliste kdrvaltoimete tekkeks.

Kui teil tekivad domperidooni vdtmise aja siidame riitmih&ired, nditeks siidamepekslemine,
hingamisraskused, teadvuse kadu, vtke ithendust oma arstiga. Ravi domperidooniga tuleb lpetada.

Kui te ei ole kindel selle ravimi votmise suhtes, palun pidage kindlasti ndu oma arsti v&i apteekriga.

Kui te votate suukaudselt ketokonasooli voi eriitromiitsiini, ei tohi te seda ravimit ilma arstiga
konsulteerimata kasutada (vt 16ik ,,Muud ravimid ja OROPERIDY S%).

Oelge oma arstile vdi apteekrile, kui te votate levodopat.

Muud ravimid ja OROPERIDYS

Arge votke OROPERIDY S’i, kui te votate ravimit, et ravida:

- seeninfektsioone, nt asoolide rithma kuuluvate seenevastaste ravimitega, tdpsemalt suukaudne
ketokonasool, flukonasool voi vorikonasool;

- bakteriaalseid infektsioone, tipsemalt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin,
moksifloksatsiin, pentamidiin (need on antibiootikumid);

- siidamehaigusi voi kdrgenenud vererdhku (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin,
disopiiramiid, dofetiliid, sotalool, diltiaseem, verapamiil);

- psiihhoose (nt haloperidool, pimosiid, sertindool);

- depressiooni (nt tsitalopraam, estsitalopraam);

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

- allergiat (nt mekvitasiin, misolastiin);

- malaariat (eriti halofantriin);

- AIDS-i/HIV-i (proteaasi inhibiitorid);

— vihki (nt toremifeen, vandetaniib, vinkamiin).

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vOtate ravimeid, et ravida infektsiooni, siidamehaigust voi

HIV-i/AIDS-i.

OROPERIDYS ja apomorfiin: Enne OROPERIDYS’i ja apomorfiini koos kasutamist veendub teie
arst, et talute samaaegsel kasutamisel mdlemat ravimit. Kiisige individuaalset ndu oma arstilt voi
spetsialistilt. Lugege apomorfiini infolehte.

Oluline on kiisida oma arstilt vdi apteekrilt, kas OROPERIDYS on teie jaoks ohutu, kui te vState teisi
ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid.

OROPERIDYS koos toidu ja joogiga
Ravimit on soovitatav votta 15...30 minutit enne s66ki. Pérast s6oki vétmine aeglustab mdnevorra
ravimi imendumist.



Rasedus
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne mis tahes ravimi kasutamist.

Kogemused domperidooni kasutamise kohta rasedatel naistel on piiratud. Vdimalik risk inimesele ei
ole teada. Kui te olete rase, tohite te OROPERIDY'S’i kasutada ainult juhul, kui arst peab seda
hadavajalikuks.

Kui avastate, et olete ravi ajal rasestunud, rddkige sellest oma arstile, kes otsustab, kas te peaksite ravi
jitkama vGi mitte.

Imetamine

Rinnapiimast on leitud vihene kogus domperidooni. Domperidoon v&ib pdhjustada soovimatuid
kdrvaltoimeid rinnapiimatoidul oleva lapse siidamele. Domperidooni tohib kasutada rinnaga toitmise
ajal ainult siis, kui arst peab seda selgelt vajalikuks. Pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Sellel ravimilei ole v&i on ebaoluline toimet autojuhtimise ja masinate kédsitsemise vdimele. Kui te
tunnete end halvasti, ei tohi te tdhelepanu ndudvaid tegevusi sooritada, nt juhtida autot voi késitseda
masinaid.

Oluline teave moningate OROPERIDYS’i koostisainete suhtes
Tabletid sisaldavad vaédveldioksiidi. Véddveldioksiid vdib harva pdhjustada raskeid
iilitundlikkusreaktsioone ja bronhospasmi.

3. Kuidas OROPERIDYS’i votta

Votke seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargige neid juhiseid hoolikalt, kui arst ei ole soovitanud teisiti.

Ravi kestus )
Stimptomid lahenevad tavaliselt 3...4 pdeva jooksul péarast ravimi kasutamise alustamist. Arge vGtke
OROPERIDYS’i arstiga ndu pidamata kauem kui 7 pieva.

Tiiskasvanud ja noorukid (12-aastased ja vanemad kehakaaluga 35 kg v6i enam)
”[avaline annus on iiks tablett kuni kolm korda 66pédevas, vdimaluse korral enne s6oki.
Arge votke iile kolme tableti 66pdevas.

Lapsed ja noorukid alates siinnist kuni kehakaaluga alla 35 kg
Suus dispergeeruvad tabletid ei sobi lastele, kes kaaluvad alla 35kg.

Manustamisviis
Ravim voetakse suukaudselt.

Ravimit on soovitatav votta 15...30 minutit enne sooki.

Kuna tablett lahustub siilje abil kiiresti suus, vdib suus lahustuvaid tablette votta ilma voi koos veega.
Ilma veeta v3tmisel asetage tablett keelele ja laske sel enne alla neelamist suus lahustuda. Kui nii on
mugavam, v3ib seejdrel klaasitdie vett peale juua.

Tableti vdib vahetult enne neelamist ka klaasitdies vees lahustada. Tablette peaks vtma enne s6oki.
Kui votate tablette peale s6oki, peab arvestama pikema imendumisajaga.

Kui te votate OROPERIDYS’i rohkem kui ette niihtud
Kui olete votnud voi kasutanud liiga palju OROPERIDYS’i, podrduge kohe oma arsti v3i apteekri
poole vdi miirgistuskeskusesse, eriti juhul, kui laps on v&tnud liiga palju ravimit. Uleannustamise



korral vdib rakendada siimptomaatilist ravi. Voidakse jalgida EKG-d, sest vdib tekkida pikenenud QT-
intervalli nimeline siidameprobleem.
Lastel v&ivad iileannustamisel tekkida ekstrapiiramidaalsed stimptomid.

Kui te unustate OROPERIDYS’i votta

Votke ravim niipea, kui see teile meenub. Kui on peaaegu jargmise annuse votmise aeg, oodake, kuni
see aeg on kies ja jitkake nagu tavaliselt.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate OROPERIDYS’i votmise
Kui te kasutate OROPERIDYS’i nii nagu arst on seda ette kirjutanud, drge katkestage ravimi v3tmist
iseseisvalt, ilma arstiga ndu pidamata.

4. Voéimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Teatatud korvaltoimete hulka kuuluvad:

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 kasutajal 10 000-st):

- prolaktiini suurenenud sisaldus (hormoon, mis pShjustab piima teket),

- galaktorrda (piima eritus selleks mitte ettenghtud ajal),

- giinekomastia (rinnandidrmete ebanormaalne suurenemine meestel),

- amenorrda (menstruatsioonitsiikli hdired),

- seedetrakti hiired, k.a viaga harvadel juhtudel esinevad mé6duvad soolekrambid.

Viga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vihem kui 1 kasutajal 10 000-st):

- psiihhiaatrilised haired: agiteeritus ja nérvilisus,

- nérvisiisteemi héired: vdivad esineda ebatavalised lihastdmblused v&i vérinad, krambid, unisus
ja peavalu.
Risk krampide, agiteerituse ja unisuse tekkeks on suurim lastel.

- diarrda (kohulahtisus),

- kdrvalekalded maksafunktsiooni analiiiisides.

Jargmiste korvaltoimete ilmnemisel peate viivitamatult ravi katkestama ja konsulteerima oma arsti voi

apteekriga:

- immuunsiisteemi héired: on teatatud allergilistest reaktsioonidest (nt nahalédve, siigelus,
hingeldus, vilistav hingamine ja/v&i ndo turse).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- siidame-veresoonkonna siisteemi héired: teatatud on siidame riitmihéiretest (kiire voi
ebaregulaarne siidameriitm); sel juhul tuleb ravi viivitamatult Idpetada. Domperidoon vdib olla
seotud siidame riitmihéire ja stidameseiskuse suurenenud riskiga. Risk vdib olla tdendolisem
iile 60-aastastel voi 66pédevas suuremate kui 30 mg annuste kasutamisel. Domperidooni tuleb
tdiskasvanutel ja lastel kasutada viikseimas efektiivses annuses.

- ndrvisiisteemi héired: tugev tung jalgu liigutada.

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.

5. Kuidas OROPERIDY S’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja blistrile. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida OROPERIDYS sisaldab

- Toimeaine on domperidoon, 10 mg iithes suus dipergeeruvas tabletis.

- Teised koostisosad on mannitool, mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, miindi
16hnaaine (tdhtaniisi eeterlik 6li, nelgidli, pdldmiindi eeterlik &li, piparmiindidli, L-mentool,
maltodekstriin, kummiaraabik, vddveldioksiid), maltodekstriin, kaaliumatsesulfaam,
magneesiumstearaat, ammooniumgliitsiirisaat.

Kuidas OROPERIDYS viilja niieb ja pakendi sisu

OROPERIDYS on valged vdi peaaegu valged, kaksikkumerad, iimmargused suus dispergeeruvad
tabletid, mis on iseloomuliku miindi Idhnaga.

OROPERIDYS on pakendatud karpidesse, mis sisaldavad 10, 21 vdi 30 suus dispergeeruvat tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

PIERRE FABRE MEDICAMENT

45, place Abel Gance — 92100 Boulogne
Prantsusmaa

Tootja

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, Place Abel Gance — 92100 BOULOGNE
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Orivas Estonia OU

Regati pst 1 - 321

11911 Tallinn

Tel: +372 6398845

info(@orivas.ee

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Prantsusmaa: DOMPERIDONE PIERRE FABRE

Itaalia: NEOPERIDYS

Belgia, Kiipros, Tsehhi Vabariik, Eesti, Kreeka, Liti, Leedu, Luksemburg, Poola, Rumeenia,
Slovakkia: OROPERIDYS

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2017.



