Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Domperidon HEXAL 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Domperidon

me dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

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

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

OO OWN=

. Weitere Informationen

Was ist Domperidon HEXAL®
1 10 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Domperidon HEXAL® 10 mg ist ein Magenmittel,
das zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
Dopaminantagonisten genannt werden.

Domperidon HEXAL® 10 mg wird ange-

wendet

Erwachsene

« zur Symptomlinderung bei Ubelkeit und Erbre-
chen, Véllegefiihl im Oberbauch, Oberbauch-
beschwerden sowie bei Reflux des Magenin-
haltes

Kinder .
o zur Symptomlinderung bei Ubelkeit und Erbre-
chen

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Domperidon
HEXAL® 10 mg beachten?

Domperidon HEXAL® 10 mg darf nicht ein-

genommen werden

» wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen
Domperidon oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Domperidon HEXAL® 10 mg sind

« wenn Sie einen Prolaktin-produzierenden Tu-
mor der Hirnanhangdriise (Prolaktinom) haben.

Sie sollten Domperidon HEXAL® 10 mg nicht
einnehmen

wenn eine Anregung der Magenbewegung gefahrlich
sein kénnte, beispielsweise bei Magen-Darm-Blutun-
gen, mechanischer Verstopfung oder Durchbruch.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Domperidon HEXAL® 10 mg ist erforderlich
Anwendung bei Kindern

« Sie durfen Ihr Kind nicht behandeln, wenn es we-
niger als 35 kg wiegt.

« Sprechen Sie vor der Behandlung lhres Kindes
mit lhrem Arzt, insbesondere wenn es noch sehr
klein ist. Bei Kleinkindern besteht ein erhdhtes
Risiko fir Nebenwirkungen, z. B. Hirnsymptome
und Bewegungsstérungen, inbesondere bei
héheren Dosierungen. Daher wird eine genaue
Festlegung der Dosis empfohlen, die bei Neuge-
borenen, Sauglingen und Kleinkindern strikt ein-
zuhalten ist.

Anwendung bei Leberfunktionsstérungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer
Lebererkrankung leiden. Domperidon HEXAL®
10 mg sollte bei Patienten mit Leberfunktionssto-
rungen nicht angewendet werden.

Anwendung bei Nierenfunktionsstérungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ein Nierenpro-
blem haben. Wenn Sie Domperidon HEXAL® 10 mg
Uber einen langen Zeitraum einnehmen, kann eine
Anpassung der Dosierung erforderlich sein (siehe
auch ,Wie ist Domperidon HEXAL® 10 mg einzu-
nehmen?“).

Bei Einnahme von Domperidon HEXAL®
10 mg mit anderen Arzneimitteln

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

. Was ist Domperidon HEXAL® 10 mg und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Domperidon HEXAL® 10 mg beachten?
. Wie ist Domperidon HEXAL® 10 mg einzunehmen?

. Wie ist Domperidon HEXAL® 10 mg aufzubewahren?
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Sie dirfen Domperidon HEXAL® 10 mg nicht ein-

nehmen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

« ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen, sog. Azole (z. B. Ketoconazol)

« ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen (z. B. Ritonavir)

« ein Antibiotikum, sog. Makrolide (z. B. Erythro-
mycin)

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen Uber die
Anwendung von Domperidon HEXAL® 10 mg bei
schwangeren Frauen vor. Das mdgliche Risiko fur
den Menschen ist nicht bekannt. Wenn Sie schwan-
ger sind, sollten Sie Domperidon HEXAL® 10 mg
nur dann einnehmen, wenn |hr behandelnder Arzt
dies fur absolut notwendig hélt.

Stilizeit

Der Gehalt an Domperidon, dem in Domperidon
HEXAL® 10 mg enthaltenen Wirkstoff, ist in der Mut-
termilch von Muttern, die Domperidon einnehmen,
sehr niedrig. Da jedoch nicht bekannt ist, ob dies fur
den Séaugling schadlich ist, sollten Sie Domperidon
HEXAL® 10 mg nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Domperidon HEXAL® 10 mg hat keinen oder nur
einen unwesentlichen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Domperidon
HEXAL® 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Domperidon HEXAL® 10 mg daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Domperidon HEXAL®
10 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Domperidon HEXAL® 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.

Die tibliche Dosierung betragt

Erwachsene und Jugendliche (liber 12 Jahre
und mit einem Koérpergewicht von 35 kg oder
mehr)

3-4-mal taglich 1-2 Tabletten, d. h. eine maximale
Tagesdosis von 8 Tabletten

Sauglinge und Kinder

Die Tabletten sind zur Anwendung bei Kindern mit
einem Kdrpergewicht von weniger als 35 kg nicht
geeignet.

Nierenfunktionsstérung

Bei Vorliegen einer schweren Nierenfunktionssto-
rung sollte die Einnahmehéufigkeit auf 1-2-mal tag-
lich reduziert werden (siehe auch Abschnitt 2. unter
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dom-
peridon HEXAL® 10 mg ist erforderlich®).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit Flussigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) vor den Mahlzeiten ein.

Bei Einnahme nach den Mahlzeiten ist die Aufnah-
me von Domperidon etwas verzdgert.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dauer der Anwendung

Die Einnahmedauer wird vom behandelnden Arzt
bestimmt. Die Ubliche Dauer betragt 4 Wochen und
kann nach Rucksprache mit lhrem Arzt verlangert
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Dom-
peridon HEXAL® 10 mg eingenommen ha-
ben als Sie sollten

Eine Uberdosierung wurde hauptséachlich bei
Séuglingen und Kindern berichtet. Symptome einer
Uberdosierung kénnen sein:

 Ruhelosigkeit

» Bewusstseinsveranderungen

» Krampfanfélle

« Schlafrigkeit

« Desorientiertheit

» Bewegungsstérungen

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten einge-
nommen haben, suchen Sie lhren Arzt oder ein
Krankenhaus auf.

Informationen fiir den Arzt

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel fiir Domperi-
don, jedoch kénnen im Fall einer Uberdosierung
eine Magenspllung sowie die Gabe von Aktivkohle
hilfreich sein. Eine strenge medizinische Uberwa-
chung und unterstiitzende MaBnahmen werden
empfohlen.

Als Gegenmittel bei Bewegungsstérungen (extrapy-
ramidale Reaktionen) kénnen Anticholinergika und
Anti-Parkinson-Medikamente verwendet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon
HEXAL® 10 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis von Domperidon HEXAL®
10 mg ausgelassen haben, fiihren Sie die Einnahme
der nachsten Dosis einfach wie gewohnt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon
HEXAL® 10 mg abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne vorher mit
Ihrem Arzt darliber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Domperidon HEXAL®
10 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

Selten

« erhdhte Prolaktin-Spiegel (ein Hormon, das die
Milchbildung in der Brust anregt, siehe unten)

» Magen-Darm-Beschwerden, einschlieBlich sehr
seltener voriibergehender Darmkrampfe

» milchige Absonderung aus der Brustdriise (bei
Frauen)

« Ausbleiben der Regelblutung

« VergroBerung der Brust (bei M@nnern)

Sehr selten

« allergische Reaktionen (z. B. allergischer Schock,
Kurzatmigkeit, pfeifende Atemgerausche und/oder
Gewebeschwellung, vorwiegend im Gesicht); in
diesem Fall sollten Sie die Behandlung sofort be-
enden.

« Ruhelosigkeit, Nervositat

» Bewegungsstérungen (extrapyramidale Neben-
wirkungen), Krampfanfélle, Schlafrigkeit, Kopf-
schmerzen

o Herzrhythmusstérungen
In diesem Fall sollten Sie die Behandlung sofort
abbrechen.

e Durchfall

« Nesselsucht, Juckreiz (Pruritus), Rétung (Rash)

« anormale Leberwerte

Da sich die Hypophyse (Hirnanhangdriise) auBer-
halb der Blut-Hirn-Schranke befindet, kann Domperi-
don eine Erhéhung des Prolaktin-Spiegels verursa-
chen. In seltenen Féllen kann diese Erhéhung des

Hormons, das die Milchproduktion anregt, zu Ne-
benwirkungen fiihren, die die Steuerung der Hor-
monregulation durch das Gehirn betreffen, wie z. B.
Milchfluss (Galaktorrhoe), Brustwachstum bei Man-
nern (Gynékomastie) und Ausbleiben der Regelblu-
tung (Amenorrhoe).

Nebenwirkungen mit Stérungen des Bewegungsab-
laufes (sog. extrapyramidale Nebenwirkungen) sind
bei Neugeborenen und Séuglingen sehr selten und
treten bei Erwachsenen nur in Ausnahmefallen auf.
Diese Nebenwirkungen gehen spontan und kom-
plett zuriick, sobald die Behandlung beendet wird.

Andere Wirkungen auf das zentrale Nervensystem
wie Krampfanfélle, Ruhelosigkeit und Schl&frigkeit
treten ebenfalls sehr selten auf und werden vor
allem bei Sauglingen und Kindern berichtet.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Domperidon HEXAL® 10 mg nicht
nochmals eingenommen werden. Informieren Sie
lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Wie ist Domperidon HEXAL®
10 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen Domperidon HEXAL® 10 mg nach dem
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzen Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schitzen.
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Was Domperidon HEXAL® 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Domperidon.

1 Tablette enthalt 12,72 mg Domperidonmaleat, ent-
sprechend 10 mg Domperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumdode-
cylsulfat, Povidon K 30, hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthé&lt weniger als 0,01 BE.

Wie Domperidon HEXAL® 10 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weif3, rund und beidseitig gewolbt
mit der Pragung ,Dm 10“ auf einer Seite.

Domperidon HEXAL® 10 mg ist erhéltlich in Blister-
packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tab-
letten.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Irland: Domerid 10 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im November 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46045922



