Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Domperidon HEXAL® 10 mg Tabletten
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« Wenn Sie Nebenwwkungen emerken, wenden Sesih an lven Arzt oder Avumeker Dies gilt auch fiir Neben-
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

ieser Packungsbeil

Was in di steht
1. Wat iot Dompendon HEXAL und woftr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Domperidon HEXAL beachten?

3. Wie ist Domperidon HEXAL einzunehmen?
4 Welche Nebemiiungen sind moglct?

5. Wie ist Domperidon HEXAL aufzubow

& vl e Pasng und wcre amationen

Was ist Domperidon HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Disses Arneiitel v zur Beberdung von Obelkeit

Schwangerschaft und Stillzeit
E id

HEXAL wéhrend der Schwangerschaft schédich ist.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

und Erbrechen bei (ab
s Kg oder

, fragen Sie
ittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

mehr) angewendet.

Was sollten Sie vor der Einnahme
'von Domperidon HEXAL beachten?

Domperidon HEXAL darf nicht eingenommen
el

« wenn Sie allergisch gegen Domperidon oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtelle

dieses Arzneimittels sind

wenn Sie Magenblutungen haben oder regeimsig

an schweren Bauchschmerzen leiden oder stéindig

schwarzen Stuhl haben

wenn Sie einen verstopften oder

Schwangerschaft

Es liegen nur unzureichende Erfahrungen dber die An-
wendung von Domperidon HEXAL bel schwangeren
Frauen vor. Das mégliche Risiko fir den Menschen ist
nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie
Domperidon HEXAL nur dann einnehmen, wenn Ihr be-
handelnder Arzt dies fiir absolut notwendig hait

Stillzeit
Es wurden geringe Mengen von Domperidon in der Mut-
termilch nachgewiesen. Domperidon kann bei gestillten

dle das Herz betreffen. Domperidon darf nur dann wh-
rend der Stllzeit angewendet werden, wenn Inr Arzt dies

Darm haben

« wenn Sie einen Prolaktin-produzierenden Tumor
der Hirnanhangsdriise (Prolaktinom) haben

wenn Sie eine maBige oder schwere Lebererkran-

kun

wenn Inr EKG (Elektrokardiogramm) auf ein Herzpro-

blem hinweist, das als ,verlangertes QT-Intervall" be-

zeichnet wird

‘wenn Sie ein Problem haben oder hatten, bei dem Ihr

Herz das Blut nicht so gut durch den Korper pumpen
n, e o soe (ene Erkankung, e Hernsuf-

ie ein Pmblsm haben, bei dem Ihre Kalium-
nesiumspiegel erniedrigt sind oder der
piegel i e Bl erhot 5t

LEinnahme von Domperidon HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimittein’)
« wenn Sie einen seltenen Tumor der Nebenniere (Ph-
weildi

natme dieses Arzneimittels Iren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Einige Patienten berichteten nach der Einnahme von
Domperidon HEXAL tiber Schwindelgefiihle und Schiaf-
rigkeit. Fiihren Sie daher kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen wahrend der Einnahme von
Domperidon HEXAL bis Sie wissen, wie Domperidon
HEXAL auf Sie wirkL

Domperidon HEXAL enthalt Lactose
Bt natman Sio Domperidon HEXAL daher arst nch

Gass Sio untor sinr Unverraglicnkeit gegendoer be-
stimmten Zuckern leiden.

Domperidon HEXAL enthiit Natrium
Di nthilt wenige ls { mimol Natrium

ies.
Ihren Blutdruck erhdhen konnte.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Kinder unter 12 Jahren und Jugendiiche ab 12 Jahren

mit einem Krpergewicht unter 35 k

Domperidon HEXAL sollte nicht an Kinder unter 12 Jah-

1on sowfe an Jugendiche ob 12 Jatren mi eham K-
jewicht von weniger als 35 kg verabreicht werden,

da me Wirksamkeit in diesen Altersgruppen nicht erwie-

Kontakteren Si hren Az, bevor Sie cleses Armeimit

S Leberpreb\emen leiden (emgeschvankte Leber-
funktion oder Domperidon

(23 mg) . 1 a8 st ahezy natrumire

‘Wie ist Domperidon HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem 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.

Neh D¢

oty eingenommen e

« an Nierenproblemen leiden (eingeschréinkte Nieren-

funktion oder Niereninsuffizienz). Be einer langerfis-

tigen Behandlung wird geraten, dass Sie mit Ihrem

Art sprechen, da Sie dieses Arzneimittel moglicher-

‘weise in einer niedrigeren Dosis oder seltener einneh-
Thr Arzt

kann.

Domperidon wird in Zusammenhang mit einem Anstieg
des Risikos fir und Herzstil-

da bei Einnahme nach den Mahizeiten die Aufnahme des
Arzneimittels etwas verzbgert ist

Behandlungsdauer

Die Einnahmedauer wird vom behandelnden Arzt be-

stimmt. Die Symptome Kiingen in der Regel innerhalb
n der Einnahm

Nehmen Sie Domperidon HEXAL nicht anger als 7 Tage

ein, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen.

und Jugendiiche ab 12 Jahren und mi

stand gebracht. Das Risiko kann fir Patienten, die alter
als 60 Jahre sind oder die mehr als 30 mg Domperidon
pro Tag einnehmen, erhoht sein. Das Risiko it auBerdem

stimmten Arzneimitteln gegeben wird. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel zur Be-
handlung von Infektionen (Pilzinfektionen oder bakteriel-
Ie Infektioner) smnehmen unlodr wenn Si Herzoro-
bleme oder AIDS/HIV

cinem Kérpergewicht von 35 kg oder mehr
Die ibliche Dosis betragt 1 Tablette bis zu 3-mal taglich,
nach Méglichkeit vor einer Mahizeit. Nehmen Sie die Ta-
blette mit etwas Wasser oder einer anderen Fllssigkeit
ein. Zerkauen Sie die Tablette nicht. Nehmen Sie nicht
mehr als 3 Tabletten pro Tag ein.

ben als Sie sollten

mitteln®),

Domperidon solte in der niedrigsten wirksamen Dosis

HEXAL hal

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, Apatheker o odav

dle Gitzenirle, wern Sie ove rteo Menge
eihganommen haben, nsbesonder wann

i Kind 24 viel ngenommen hat. Bl ener Uberdose.

an
wirkungen sind moglich?”).

Ihren Arzt, wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit
Domperidon Herzrhythmusstrungen wie Herzklopfen,

den.

Einnahme von Dompe'idon HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln
nformieren S Ihren AT ocer Apotheker, wenn Se an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Nehmen Sie Domperidon HEXAL nicht ein, wenn Sie ein
Arzneimittel zur Behandlung der folgenden Erkrankun-
nehmen:
« Pilzinfektionen, z. B. Pentamidin oder Azol-Antimy-
Kotika, insbesondere Itraconazol, Ketoconazol, Fluco-
nazol, Posaconazol oder Voriconazol zum Einnehmen
bakterielle Infektionen, speziell Erythromycin, Clari-
thromycin, Telithromycin, Levofloxacin, Moxifloxacin,
Spiramycin (hierbei handelt es sich um Antibiotika)
Herzprobleme oder Bluthochdruck (z. B. Amioda-
n, Dronedaron, Ibutiid, Disopyramid, Dofetild, So-
talol, Hydrochinidin, Chinidin)
Psy:hoseﬂ (z. B. Haloperidol, Pimozid, Sertindo))
(z. B. Gitalopram, Escitalopram)
. Magen Do Erkrankungen . 5. Coaprd, Dolase-
ron, Prucaiopric)
Al Mequitazin, Mizolastin)

3

Malaria (msbesanuere Haloa

rung kann eine Behandlung gegeben
werden. Aufgrund des méglichen Auftretens eines Herz-
problems, das als Verlangerung des QT-Intervalls be-
zeichnet wird, kann eine EKG-Uberwachung durchge-
fuhrt werden.

Informaton i den Arzt: En strengo Uberwachung des
Patienten, eine Magenspilung, die Gabe von Aktivkohle
und algameine Unterstitzonde Maanahmen werden

mpfol

Anncnollnerg\ka und Anti-Parkinson-Medikamente kon-

nen helfen, den extrapyramidalen Storungen entgegen-
uwirken.

Wenn Sie die Einnahme von Domperidon HEXAL
vergessen haben

Nehrmen Sie das Arzneimittel in, sobald Sie sich daran
erinner. Wenn die néichste Einnahme kurz bevorstent,
warten Sie bis zum vorgesehenen Zeitpunkt und setzen
Sie die Einnahme dann wie gewshnlich fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
issen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

*+ unfrewilige Bowogungon dos Gesihts, der Armo
oder

AIDS/HIV, wie 2. B. Riton:
Handat e sich um Prota cseharen
« Keeb s B Toremifon, vandtanih, vincamin)
 Hiopattis G 8 Taaprovs

in)
ntrin, Lumefantrin)
0

Nehmen Sie Domperidon HEXAL nicht ein, wenn Sie b
timmte andere Arsneimitel ¢ B. Beprii, Diphenami,
Methadon) einnehmen.

Slarro oder Muske\spasmen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-

ren Daten nicht abschatzbar)

« Krampfanfalle

« eine Reaktion, die kurz nach der Einnahme auftreten
kann und erkennbar st an Hautrotung, Juckreiz, Kurz-
atmigkeit und/oder einem geschwollenen Gesicht

« sohwere { rz nach

t oder Apotheker,

neimittel zur Behandlung von Infektionen (wie z. B. Azi-
thromycin und Roxithromycin), Herzproblemen (wie z. B,
Verapamil und Diltiazem), AIDS/HIV oder der Parkinson-
Erkrankung einnehmen.

Domperidon HEXAL und Apomorphin
Vor der Anwendung von Domperidon HEXAL und Apo-
morphin wird Ihr behandelnder Arzt sicherstellen, dass

Arzt

fer Einnahme auftreten kann, charakterisiert durch
Nesselsucht, Juckreiz, Hitzewallung, Ohnmachtsan-
fal und schueres Almen sowie wetre magiche
Symptor

Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems: Es wurde von

Herzschlag) berichtet; solten diese autreten, brechen
Sie die Behandlung unverziiglich ab. Domperidon wird
in Zusammerkang it cnem Ansteq des lsios for
ebracht

tragen. Lassen Sie sich von Ihrem
oder einem beraten.
Sie die Packungsbeilage von Apomorphin.

Informieren S Iren Arzt, wenn Sie Antazida oder an-

gern (wie z. B Crmetdn odes Natrumiycrogencarbo-

Wirkweise von Domperidon beeintréichtigen kénnen.

D2t Ak o o Ponanton i e 160 oo S
oder die mehr als 30 mg Domperidon pro Tag einneh-
men, erhoht sein. Domperidon sollte in der niedrigsten
wirksamen Dosis angewendet werden.

Beenden Sie die Einnahme von Domperidon HEXAL
und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie
eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen bemer-
ken.

HEXAL

Esist wichtig
a6 Domperidon HEXAL von nen sicher angewndet
werden kann, wennSie ndes Arznlitel srimen,
uch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Avzneimitel handl

Einnahme von Dnmpendnn HEXAL zusammen
mit Nahrungs:
Nehmen Sia G Tabltien vor den Mahizeten in. el
Einnahme nach den Mahizeiten ist die Aufnahme des
Wirkstoffes etwas verzogert (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Domperidon HEXAL einzunehmen?*).

Andere e mit D
beobachtet wurden, sind unten aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Mundtrockenheit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
reffen)
« Angstzustinde

* Unruhe
* Nervositét

resse an Sex
Fortsotzung auf der Rickseite >>

B



opfschmerzen
Schlafrigheit

Durchfall

Hautausschlag

Juckreiz

Nesselsucht

schmerzende oder schmerzempfindiiche Briiste
Michausfluss aus der Brust

allgemeines Schwéichegefiinl

Schwindelgefhl

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfigba-
o Datn int sbchitzben

sstorung der Auge
hastiobender negalmmung bev Fraven
BrustvergroBerung bei Man
Unfahigkeit zu Urinieren
verindorte Exgebrises bestimmter Labortests
Restless-Legs-Syndrom (unangenehmes Gefuhl mit
dem unwidersteniichen Drang Ihre Beine zu bewegen
und manchmal auch die Arme und andere Teil Ines
Kérpers)

Einige Patienten, die bei der Einnahme von Domperidon
HEXAL aufgrund der Bedingungen und Dosierungen
medizinisch Uberwacht wurden, berichteten von folgen-
den Nebenwirkungen: Ruhelosigkeit, geschwoliene oder
vergrdBerte Briiste, ungewdhniicher Ausfluss aus der
Brust, unregelmaBige Regelblutungen bei Frauen, er-
schwertes Stillen, Depressionen, Uberempfindiichieit

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an hron Avs odr Apotbeker. Dice it auch fir N

wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherneit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt
fon.

5 Wie ist Domperidon HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
D:

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht dber 30 °G lagern.
In der Orgnalerpackung aubewatren, um den inhal
vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimitel zu ent-
Sorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie ragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter hitps:/www.bfarm.de/arzneimittlent-
sorgung

6 Inhalt der Packung und weitere
informationen

Was Domperidon HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Domper

Jode Tablette enthiit 10 mg Domperidon (als Domperi-
donmaleat).

Die sonstigen Bestandials ainc:
Il

siumstoarat (P Eur) [pﬂanzhch] “Maisstarke, Na\num—

oxid

Hinweis fir Diabetiker
Jede Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie Domperidon HEXAL aussieht und Inhalt der
Kun

Die Tabletten sind weif, rund und beidseitig gewdibt mit

der Pragung ,Om 10* auf einer Seite.

Domperidon HEXAL ist erhltlich in Blisterpackungen
mit 10, 20, 30, 50 und 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgriBen n
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Industriestrafe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Tlfa (0202¢)806-1200
ail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Di ist
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Dormperdon HEXAL 10 mg Tabieton
id 10m,

sen
Deutschiand:
Irand: Domerid 10mg Tabl
Domerd Ratel lomg Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2025.

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

prers




