GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Domperidon STADA' 10 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Kérpergewichtvon 35 kg oder mehr
Domperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Domperidon STADA® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Domperidon
STADA® beachten?

3. Wie ist Domperidon STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Domperidon STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Domperidon STADA® und
wofiir wird es angewendet?

Domperidon STADA® enthélt den Wirkstoff Domperidon,
der zu einer als Dopamin-Antagonisten bezeichneten
Gruppe von Arzneimitteln gehort.

Domperidon wirkt, indem es dazu beitragt, die Nahrung
schneller durch lhre Speiserohre, Ihren Magen und
Darm zu beférdern, damit sie nicht zu lange an einer
Stelle bleibt. Es tragt auch dazu bei zu verhindern,
dass die Nahrung den falschen Weg des Riickflusses
in Ihre Speiserdhre nimmt.

Domperidon STADA® wird zur Behandlung von Ubelkeit
und Erbrechen angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen (ab 12 Jahren und mit einem
Kérpergewicht von 35 kg oder mehr).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Domperidon STADA® beachten?

Domperidon STADA® darf NICHT eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Domperidon oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Die Anzeichen einer
allergischen Reaktion schlieBen ein: Hautausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von
Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

e wenn Sie schwarzen Teerstuhl haben oder Blut in
Ihrem Stuhigang bemerken. Dies konnte ein Anzeichen
flir eine Magen- oder Darmblutung sein.

e wenn Sie an einem Darmverschluss oder -durchbruch
leiden,

e wenn Sie an einem Tumor der Hirnanhangdriise
(Prolaktinom) leiden,

e wenn Sie eine méBige oder schwere Lebererkrankung
haben,

e wenn |hr EKG (Elektrokardiogramm) auf ein
Herzproblem hinweist, das als ,verlangertes
frequenzkorrigiertes QT-Intervall“ bezeichnet wird,

e wenn Sie ein Problem haben oder hatten, bei dem
Ihr Herz das Blut nicht so gut durch den Korper
pumpen kann, wie es sollte (eine Erkrankung, die
LHerzinsuffizienz* genannt wird),

e wenn Sie ein Problem haben, bei dem Ihre Kalium-
oder Magnesiumspiegel erniedrigt sind oder der
Kaliumspiegel in lhrem Blut erhoht ist,

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (siehe
Einnahme von Domperidon STADA® zusammen
mit anderen Arzneimitteln).

Nehmen Sie Domperidon STADA® nicht ein, wenn
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Inrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Domperidon STADA® einnehmen, wenn Sie:

e an Leberproblemen leiden (eingeschréankte
Leberfunktion oder Leberinsuffizienz) (siehe
Domperidon STADA® darf NICHT eingenommen
werden),

e an Nierenproblemen leiden (eingeschrénkte
Nierenfunktion oder Niereninsuffizienz). Bei einer
langerfristigen Behandlung wird geraten, dass Sie
mit lhrem Arzt sprechen, da Sie dieses Arzneimittel
moglicherweise in einer niedrigeren Dosis oder
seltener einnehmen miissen und Ihr Arzt Sie
regelmaBig untersuchen kann. Dies wird davon
abhangen, wie schwerwiegend Ihre Nierenerkrankung
ist.

Domperidon wird in Zusammenhang mit einem
Anstieg des Risikos fiir Herzrhythmusstérungen und
Herzstillstand gebracht. Das Risiko kann fiir Patienten,
die &lter als 60 Jahren sind oder die mehr als 30 mg
Domperidon pro Tag einnehmen, erhéht sein. Das Risiko
ist auBerdem auch dann erhéht, wenn Domperidon
zusammen mit bestimmten Arzneimitteln gegeben
wird. Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen
(Pilzinfektionen oder bakterielle Infektionen) oder
der Parkinson-Krankheit (Levodopa) einnehmen
und/oder wenn Sie Herzprobleme oder AIDS/HIV
haben (siehe Abschnitt Einnahme von Domperidon
STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Domperidon sollte mit der niedrigsten wirksamen
Dosis angewendet werden.

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen wahrend der
Behandlung mit Domperidon Herzrhythmusstorungen
wie Herzklopfen, Atemschwierigkeiten auftreten
oder Sie bewusstlos werden.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt

oder Apotheker, bevor Sie Domperidon STADA®
einnehmen. Tun Sie dies auch, wenn sie in der
Vergangenheit zutrafen.

Kinder unter 12 Jahren und Jugendliche ab

12 Jahren mit einem Kdrpergewicht unter 35 kg
Domperidon STADA® sollte nicht an Kinder unter

12 Jahren sowie an Jugendliche ab 12 Jahren mit
einem Korpergewicht von weniger als 35 kg verabreicht
werden, da die Wirksamkeit in diesen Altersgruppen
nicht erwiesen ist.

Einnahme von Domperidon STADA® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Domperidon kann die Wirkungsweise anderer
Arzneimittel beeinflussen, und einige Arzneimittel
konnen auch die Wirkungsweise von Domperidon
beeinflussen.

Nehmen Sie Domperidon STADA® nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel zur Behandlung der folgenden
Erkrankungen einnehmen:

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

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

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

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

e Depression (z. B. Citalopram, Escitalopram),

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

e Allergie (z. B. Mequitazin, Mizolastin),

e Malaria (insbesondere Halofantrin),

o AIDS/HIV (Proteasehemmer),

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

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen,
Herzproblemen, AIDS/HIV oder der Parkinson-
Krankheit (Levodopa) einnehmen.

Domperidon STADA® und Apomorphin

Vor der Anwendung von Domperidon STADA® und
Apomorphin wird lhr behandelnder Arzt sicherstellen,
dass Sie beide Arzneimittel bei gleichzeitiger Anwendung
vertragen. Lassen Sie sich von lhrem behandelnden
Arzt oder einem Facharzt personlich beraten. Bitte
beachten Sie die Packungsbeilage von Apomorphin.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker
fragen, ob Domperidon STADA® von Ihnen sicher
angewendet werden kann, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Domperidon STADA® zusammen
mit Nahrungsmitteln

Die Tabletten sollten vor den Mahizeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es wurden geringe Mengen von Domperidon in der
Muttermilch nachgewiesen. Domperidon kann bei
gestillten Sauglingen unerwiinschte Nebenwirkungen
hervorrufen, die das Herz betreffen. Domperidon
darf nur dann wéhrend der Stillzeit angewendet
werden, wenn lhr Arzt dies als eindeutig erforderlich
ansieht. Fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Maglicherweise fiihlen Sie sich schlfrig oder verwirrt
oder haben eine verringerte Kontrolle (iber Ihre
Bewegungen, wenn Sie Domperidon STADA® einnehmen.
Fahren Sie in diesem Fall keine Fahrzeuge und
bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Domperidon STADA® enthilt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Domperidon STADA® erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. Wie ist Domperidon STADA® einzunehmen?

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

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

Die Symptome klingen in der Regel innerhalb von

3 bis 4 Tagen der Einnahme dieses Arzneimittels ab.
Nehmen Sie Domperidon STADA® nicht ldnger als

7 Tage ein, ohne mit Inrem Arzt zu sprechen.

Art der Anwendung

¢ Nehmen Sie die Tabletten als Ganzes mit einem
Schluck Wasser ein.

¢ Nehmen Sie die Tabletten vor einer Mahlzeit ein
und, wenn erforderlich, bevor Sie zu Bett gehen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren und
mit einem Koérpergewicht von 35 kg oder mehr)

Die (ibliche Dosis betrdgt eine Tablette bis zu dreimal
téaglich, nach Mdglichkeit vor einer Mahlzeit. Nehmen
Sie nicht mehr als drei Tabletten (entsprechend 30 mg
Domperidon) pro Tag ein.

Kinder und Jugendliche

Domperidon STADA® sollte nicht an Kinder unter
12 Jahren sowie an Jugendliche ab 12 Jahren mit
einem Korpergewicht von weniger als 35 kg verabreicht
werden.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise anweisen, eine
geringere Dosis oder das Arzneimittel weniger haufig
einzunehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Domperidon
STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, Apotheker
oder die Giftzentrale, wenn Sie eine groBere Menge
Domperidon STADA® 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-Intervalls bezeichnet wird,
kann eine EKG-Uberwachung durchgefiihrt werden.
Nehmen Sie immer (ibrig gebliebene Tabletten, diese
Gebrauchsinformation und auch die Faltschachtel mit,
da dies eine leichtere Identifizierung der Tabletten
ermdéglicht.

Anzeichen einer Uberdosierung beinhalten
Schléfrigkeitsgefiihl, verwirrte, unkontrollierte
Bewegungen (insbesondere bei Kindern), die
ungewohnliche Bewegungen der Augen oder der
Zunge oder eine anormale Korperhaltung (wie z. B.
verdrehter Hals) einschlieBen.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon STADA®
vergessen haben

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie sofort die Einnahme von
Domperidon STADA® und suchen Sie lhren
Arzt oder ein Krankenhaus auf

e wenn bei lhnen eine Schwellung von Handen,
FiiBen, Kndcheln, Gesicht, Lippen oder Rachen,
die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen
kann, auftritt. Méglicherweise stellen Sie auch
einen juckenden Hautausschlag mit Quaddeln
oder Nesselausschlag (Urtikaria) fest. Dies kann
bedeuten, dass Sie auf Domperidon STADA®
allergisch reagieren.

e wenn Sie unkontrollierte Bewegungen bemerken.
Diese beinhalten ungleichméBige Augenbewegungen,
ungewdéhnliche Bewegungen der Zunge und eine
anormale Korperhaltung wie z.B. ein verdrehter
Hals, Zittern und Muskelsteifheit. Sie treten
insbesondere bei Kindern auf. Diese Symptome
sollten verschwinden, sobald Sie die Einnahme
von Domperidon STADA® beenden.

e wenn Sie einen sehr schnellen oder ungewdhnlichen
Herzschlag haben. Dies konnte ein Anzeichen
fiir eine lebensbedrohliche Herzerkrankung sein.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

e ungewdhnliche Milchbildung in der Brust bei
Mannern und Frauen,

e \VergroBerung der Brust bei Mannern,

e \lerminderung des sexuellen Verlangens (Libido)
bei Ménnern,

¢ UnregelméBigkeit oder Ausbleiben der monatlichen
Regelblutung bei Frauen,

e milde Magenkrampfe.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

e juckender Hautausschlag mit Quaddeln,

e \lerdnderungen der Leberfunktionswerte im Bluttest,
e Kopfschmerzen,

e Unruhe oder Reizbarkeit,

e ungewohnlich starke Nervositat,

e Anflle,

e Schldfrigkeitsgefiinl,

e Durchfall.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems:
Es wurde von Herzrhythmusstorungen (schneller
oder unregelméBiger Herzschlag) berichtet; sollten
diese auftreten, brechen Sie die Behandlung
unverz(iglich ab. Domperidon wird in Zusammenhang

mit einem Anstieg des Risikos fiir Herzrhythmussttrungen
und Herzstillstand gebracht. Das Risiko kann fiir
Patienten, die dlter als 60 Jahre sind oder die
mehr als 30 mg Domperidon pro Tag einnehmen,
erhoht sein. Domperidon sollte in der niedrigsten
wirksamen Dosis angewendet werden.

e Unangenehme Empfindungen in den Beinen
verbunden mit einem unwiderstehlichen Drang,
die Beine zu bewegen (auch als Restless Legs
Syndrom bezeichnet)*.

*Verschlimmerung eines Restless Legs Syndroms
bei Patienten mit Parkinson-Erkrankung.

Nebenwirkungen wie Schlafrigkeitsgefiihl, Nervositéat,
Unruhe, Reizbarkeit oder Anfalle treten vor allem bei
Kindern auf.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Domperidon STADA®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Domperidon STADA® 10 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Domperidon.

1 Tablette enthélt 10 mg Domperidon als
Domperidonmaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Natriumdodecylsulfat, Povidon K 30, Hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Domperidon STADA® 10 mg Tabletten aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit der Pragung
,Dm10“ auf einer Seite.

Domperidon STADA® 10 mg Tabletten ist in
Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet
im Januar 2020.
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