PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Domrid 10 mg comprimate filmate
Domperidona

V¥V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Domrid si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Domrid
Cum sa luati Domrid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Domrid

Continutul ambalajului si alte informatii

S A

1. Ce este Domrid si pentru ce se utilizeaza

Domrid comprimate filmate este un medicament ce contine ca substanta activa domperidona, ce
apartine clasei antagonistilor dopaminergici, care actioneaza asupra motilitdtii intestinale (miscari ale
intestinului).

Acest medicament este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani si greutatea coporald mai
mare de 35 kg, pentru a trata greata (senzatia de rau) si varsaturile (starea de rau).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Domrid

Nu luati Domrid:

- daca sunteti alergic la domperidona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti 0 tumoare hipofizara (prolactinom);

- daca aveti afectiuni ale ficatului moderate sau severe;

- daca aveti afectiuni ale rinichilor moderate sau severe;



- daca electrocardiograma (ECG) dumneavoastra indicd o problema cardiacd numita ,,interval QT
corectat prelungit”;

- daca aveti o problema din cauza careia aveti un nivel scazut de potasiu sau magneziu sau un nivel
ridicat de potasiu n sénge;

- daca aveti sau ati avut o problema din cauza careia inima dumneavoastra nu poate pompa
sangele in tot corpul asa cum ar trebui (afectiune numitd insuficientd cardiaca);

- daca aveti hemoragie gastrointestinala (scaune negre, lucioase sau sangerari persistente in scaun),
obstructie mecanica sau perforatie a intestinului (blocaj in intestine sau dureri abdominale severe);

- daca administrati concomitent alte medicamente cum ar fi ketoconazol, fluconazolul, voriconazol,
eritromicind, claritromicind, amiodarona, telitromicina etc. (vezi si pct. ,,Domrid impreunad cu alte
medicamente”).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati Domrid.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Domrid, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Inainte de a lua acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastra:

- daca aveti probleme ale ficatului (afectare sau insuficientd hepaticd) (vezi pct. ,,Nu utilizati
Domrid”);

- daci aveti probleme ale rinichilor (afectare sau insuficientd renala). In cazul unui tratament de
durata, se recomanda sa cereti sfatul medicului, deoarece poate fi necesar sa luati o0 dozd mai mica
sau sd luati medicamentul mai rar, iar doctorul ar putea considera necesar sa va examineze in mod
regulat.

Daca nu sunteti sigur(a) daca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Domrid. Faceti acest lucru si daca cele de mai sus au
avut loc in trecut.

Domperidona poate fi asociatd cu un risc crescut de tulburdri ale ritmului inimii si de stop cardiac.
Riscul poate fi mai ridicat la persoanele cu varsta peste 60 de ani sau la persoanele care iau doze mai
mari de 30 mg pe zi. De asemenea, riscul creste dacd domperidona este luata impreund cu anumite
medicamente. Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacad luati medicamente pentru
tratarea infectiilor (infectii fungice sau bacteriene) si/sau daca aveti probleme ale inimii sau
HIV/SIDA (vezi pct. ,,Domrid impreuna cu alte medicamente”).

In cazul adultilor, adolescentilor si copiilor, domperidona trebuie utilizata in cea mai mica dozi
eficace.

Tn perioada tratamentului cu domperidona, adresati-va medicului dumneavoastra daci aveti tulburiri
de ritm ale inimii cum ar fi palpitatii, dificultati de respiratie sau pierderi ale constientei. In acest caz,

tratamentul cu domperidona trebuie oprit.

Domrid impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta este necesar
deoarece Domrid poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemeneca, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Domrid.

Nu luati Domrid daca luati medicamente pentru a trata:

- infectii fungice, cum ar fi antifungice azolice, in special ketoconazol, fluconazol sau voriconazol,

- infectii bacteriene, 1n special eritromicind, claritromicind, telitromicind, moxifloxacina,
pentamidind (acestea sunt antibiotice);

- probleme cu inima sau tensiune arterialda ridicata (de exemplu, amiodarona, dronedarona,
chinidina, disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem, verapamil);

- psihoze (de exemplu, haloperidol, pimozid, sertindol);

- depresie (de exemplu, citalopram sau escitalopram);

- apomorfina (utilizata pentru a trata boala Parkinson);

- tulburari gastrointestinale (de exemplu, cisaprida, dolasetron, prucaloprida);

- alergii (de exemplu, mechitazina, mizolastind);

- malarie (in special halofantrind);

- HIV/SIDA (inhibitori de proteaze);

- cancer (de exemplu, toremifen, vandetanib, vincamina).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati levodopa.

Spuneti doctorului dumneavoastra sau farmacistului dacad luati medicamente pentru a trata infectii,
probleme ale inimii sau HIV/SIDA.

Este important s intrebati medicul dumneavoastrd sau farmacistul daca Domrid nu prezinta riscuri
pentru dumneavoastra cnd luati alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara reteta.

Domrid impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Se recomandd administrarea acestui medicament cu 15-30 minute Tnainte de mese. Daca
medicamentul se administreaza dupa mese, efectul lui poate fi intarziat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti Insarcinata, Incercafi sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina
Domrid trebuie utilizat Tn timpul sarcinii numai atunci cand, conform recomandarilor medicului,
beneficiul pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea

In laptele matern au fost detectate cantititi mici de domperidona. Domperidona poate provoca reactii
adverse nedorite, afectand inima sugarilor alaptati. Domperidona trebuie utilizata in perioada
alaptarii numai dacad medicul dumneavoastra considera acest lucru strict necesar. Cereti sfatul
medicului Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Puteti sa va simtifi somnolent, confuz sau sa aveti un control mai mic asupra miscarilor in timp ce
luati Domrid. Daca se intampla aceste lucruri nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Domrid contine lactoza monohidrat
Daca medicul dumneavoastra va atentionat ca aveti intoleranta la anumite tipuri de glucide, nu trebuie
sa utilizati acest medicament.

3. Cum sa luati Domrid

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Urmati cu atentie aceste instructiuni, cu exceptia cazului in care medicul v-a dat alte indicatii.
Durata tratamentului

Simptomele dispar de obicei dupa 3-4 zile de utilizare a medicamentului. Nu luati Domrid mai mult
de 7 zile fara a consulta medicul dumneavoastra.

Doze

Adulti si adolescenti in vdrsta de 12 ani sau mai mult, cu o greutate de 35 kg sau mai mult
Doza uzuala este de 1 comprimat luat de cel mult 3 ori pe zi, daca este posibil inainte de mese. Nu
luati mai mult de trei comprimate pe zi.

Copii si adolescenti cu 0 greutate sub 35 kg

Domrid nu trebuie administrat adolescentilor cu varsta peste 12 ani si cu greutatea mai mica de 35 kg
sau copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece siguranta utilizarii la aceste grupe de pacienti nu a fost
stabilita.

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala (prin inghitire, cu o cantitate suficientd de lichid).
Se recomanda administrarea medicamentului Tnainte de mese.

Daca luati mai mult Domrid decat trebuie

Daca ati utilizat sau ati luat prea mult Domrid, adresati-va imediat medicului dumneavoastra,
farmacistului sau centrului de toxicologie, in special dacd doza prea mare a fost luati de un copil. in
cazul unui supradozaj, trebuie implementat tratamentul simptomatic. Trebuie efectuata o

prelungit.

Daca uitati sa luati Domrid

Luati medicamentul imediat cand va amintifi. Dacd este aproape timpul sa luati urmatoarea doza,
asteptati pand atunci, iar apoi continuati in mod obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitata.



Daca incetati sia administrati Domrid
Nu intrerupeti tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

in cazul in care apar urmitoarele reactii adverse, trebuie si opriti imediat tratamentul si si vi
adresati medicului dumneavoastra sau sa mergeti la departamentul de urgenti al celui mai
apropiata unitate medicala:

- reactii alergice, de exemplu edem al mainilor, picioarelor, fetei, buzelor, limbii sau gatului eruptii
trecatoare pe piele, mancarime, urticarie, scurtare a respiratiei, respiratie suieratoare, dificultati la
inghitire;

- miscari necontrolate. Acestea includ miscari neregulate ale ochilor, miscari neobisnuite ale limbii
s1 postura anormald cum ar fi torticolis, tremuraturi si rigiditate musculara. Acest lucru este mult
mai probabil sd se intample la copii. Aceste simptome trebuie sd se opreasca odata ce incetati sa
luati Domrid;

- aveti ritm al inimii foarte rapid sau neobisnuit;

- aveti convulsii.

Alte reactii adverse raportate includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):.
- uscaciunea gurii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- scadere a dorintei sexuale (libido) la barbati, anxietate, agitatie, nervozitate;
- diaree;

- somnolenta, dureri de cap;

- tulburari ale sistemului nervos: miscari musculare anormale sau tremor;

- mancarime. Ati putea avea, de asemenea o eruptie trecatoare pe piele;

- secretie lactatd neobisnuita la barbati si femei, sani durerosi sau tensionati;
- un sentiment general de slabiciune.

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

- reactie anafilactica (incluzand soc anafilactic);

- convulsii, agravare a sindromului picioarelor nelinistite la pacientii cu boala Parkinson;

- miscari anormale ale ochilor;

- tulburari ale sistemului cardiovascular: au fost raportate tulburdri ale ritmului inimii (batai ale
inimii rapide sau neregulate); daca se intdmpla acest lucru, trebuie sa opriti tratamentul imediat.
Domperidona poate fi asociata cu un risc crescut de tulburdri ale ritmului inimii si de stop cardiac.
Riscul poate fi mai ridicat la persoanele cu vérsta peste 60 de ani sau la persoanele care iau doze



mai mari de 30 mg pe zi. In cazul adultilor, adolescentilor si copiilor, domperidona trebuie utilizata
Tn cea mai mica doza eficace;

- ginecomastie (marirea anormald a sanilor la barbati), tulburari ale menstruatiei;

- imposibilitatea de a urina (retentie urinara);

- anomalii ale testelor hepatice.

Unii pacienti care au utilizat Domrid pentru afectiuni si in doze care necesitd supraveghere medicala
pe termen lung au prezentat urmatoarele reactii adverse: agitatie, sani umflati sau mariti, secretie
lactatd neobisnuitd, perioade menstruale neregulate la femei, dificultate in aldptare, depresie,
hipersensibilitate.
Reactiile adverse, cum sunt somnolenta, nervozitate, agitatie, iritabilitate sau convulsii sunt mult mai
probabile la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Domrid
A se pastra In ambalajul original la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Domrid

Substanta activa este maleatul de domperidona. Fiecare comprimat filmat contine maleat de
domperidond echivalent cu domperidona 10 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu, Opadry 1131G58920 alb (hipromeloza, lactoza monohidrat, dioxid de
titan (E171), polietilenglicol, talc).

Cum arata Domrid si continutul ambalajului
Domrid se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.



Cate 10 comprimate filmate in blistere din PVC/PVDC si folie de aluminiu. Céte 1 sau 3 blistere
impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Kusum Pharm SRL

str. Scryabin 54, or. Sumi 40022,

reg. Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in martie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



