Bipacksedel: Information till anvandaren

Domperidon Ebb 10 mg munsonderfallande tabletter
domperidon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Domperidon Ebb &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Domperidon Ebb
Hur du tar Domperidon Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Domperidon Ebb ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Domperidon Ebb &r och vad det anvands for
Domperidon Ebb ar en munsdnderfallande tablett (16ses upp i munnen).

Domperidon &r ett &mne som hor till lakemedelsgruppen dopaminantagonister som paverkar
tarmroérligheten.

Detta lakemedel anvénds av vuxna och ungdomar (6ver 12 ar och med en vikt pa minst 35 kg) for att
behandla illamaende och krakningar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Domperidon Ebb

Ta inte Domperidon Ebb

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot domperidon eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
Domperidon Ebb (anges i avsnitt 6).

- omdu har en sérskild form av hjarntumér (prolaktinom: prolaktinproducerande tumérer i
hypofysen)

- om du har blédning i magen eller tarmen, lider av kraftig smarta i buken eller har ihallande
svart avforing eller tarmvred

- om du har en mattlig eller allvarlig leversjukdom

- omditt EKG (elektrokardiogram) visar ett hjartproblem kallat ”forl&ngt korrigerat QT-
intervall”

- om du har eller har haft problem med att hjéartat inte kan pumpa runt blodet i kroppen
tillrackligt bra (kallat hjartsvikt).

- om du har ett problem som gor att du har en Iag kalium- eller magnesiumniva, eller en hog
kaliumniva i blodet

- om du tar vissa lakemedel (se avsnitt ”Andra lakemedel och Domperidon Ebb”)

- Domperidon Ebb ska inte anvandas till nyfodda, spadbarn och barn under 12 ar eller
ungdomar som véger mindre an 35 kg



Ta inte Domperidon Ebb om ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Domperidon Ebb.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar detta ldkemedel om du:
- har problem med levern (nedsatt leverfunktion eller leversvikt). (Se avsnitt "Ta inte
Domperidon Ebb")
- har problem med njurarna (nedsatt njurfunktion eller njursvikt). Det rekommenderas att du
fragar lakare om rad ifall behandlingen forlangs eftersom du da kan behova ta en lagre dos
eller ta medicinen mer séllan och din lakare kan vilja undersdka dig regelbundet.

Anvindning av domperidon kan 6ka risken for hjartarytmier och hjartstillestand. Risken anses vara
hogre hos patienter dver 60 ar samt vid intag av dygnsdoser éver 30 mg. Risken okar ocksa om
domperidon ges tillsammans med vissa andra lakemedel. Tala om for l&kare eller apotekspersonal om
du tar lakemedel for att behandla infektioner (svamp- eller bakterieinfektioner) och/eller om du har
hjértproblem eller AIDS/HIV. (Se avsnitt "Andra ldkemedel och Domperidon Ebb").

For vuxna, barn 6ver 12 ar och ungdomar som vager 6ver 35 kg ska domperidon anvandas i lagsta
effektiva dos.

Avbryt omedelbart behandlingen och kontakta lakare om du upplever besvar med hjartarytmier sasom
hjéartklappningar, andningssvarigheter eller om du forlorar medvetandet.

Om du tar ketokonazol eller erytromycin i oral form (intas via munnen) ska du inte ta Domperidon
Ebb utan att radgora med din lakare. (Se avsnitt "Andra lakemedel och Domperidon Ebb").

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du anvander Levodopa.

Andra lakemedel och Domperidon Ebb
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Ta inte Domperidon Ebb om du tar andra lakemedel fér behandling av:

- svampinfektioner, sdsom svamplakemedel som slutar pa "-azol", i synnerhet itrakonazol,
posakonazol, ketokonazol, flukonazol, pentamidin eller vorikonazol som tas via munnen

- bakterieinfektioner, i synnerhet erytromycin, klaritromycin, telitromycin, moxifloxacin,
spiramycin, sulfametoxazol/trimeptoprim (detta &r antibiotika)

- hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. amiodaron, dronedaron, kinidin, disopyramid,
dofetilid, sotalol, diltiazem, verapamil)

- psykoser (t.ex. haloperidol, pimozid, amisulprid, cyamemazin, droperidol, flupentixol,
flufenazin, haloperidol, klorpromazin, levomepromazin, pimozid, pipamperon, pipotiazin,
sulpirid, tiaprid, zuklopentixol)

- depression (t.ex. citalopram, escitalopram)

- mag-tarmbesvér (t.ex. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)

- allergi (t.ex. mequitazin, mizolastin)

- malaria (speciellt halofantrine, klorokin eller lumefantrin)

- AIDS/HIV eller hepatit C (proteashammare som t.ex. telaprevir)

- cancer (t.ex. toremifen, vandetanib)

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar ldkemedel for att behandla en infektion,
hjartproblem, AIDS/HIV eller Parkinsons sjukdom.

Domperidon Ebb och apomorfin
Innan du borjar ta Domperidon Ebb och apomorfin kommer din lakare forvissa sig om att du tolererar
att anvanda bada dessa lakemedel samtidigt.



Domperidon Ebb med mat och dryck
Det rekommenderas att inta detta ldkemedel 15-30 minuter fore méaltid. Om lakemedlet tas efter
maltid, kommer effekten att fordrojas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Erfarenheten av gravida kvinnors anvandning av domperidon dr begrénsad. Risken for det ofddda
barnet ar okédnd. Om du ar gravid ska du endast ta domperidon om ldkaren bedémer att det ar absolut
nddvandigt.

Amning

En liten méngd av det aktiva amnet domperidon éverfors till brostmjolk. Domperidon kan orsaka
oonskade biverkningar som kan paverka hjartat hos barnet som ammas. Om du ammar ska du endast
ta domperidon om ldkaren bedomer att det ar absolut nédvandigt. Radfraga lakare innan du tar detta
lakemedel.

Fertilitet
Domperidon 6kar nivaerna av ett hormon som kallas prolaktin (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”), vilket kan paverka fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har liten eller ingen inverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Domperidon Ebb innehaller svaveldioxid
Tabletterna innehaller svaveldioxid. Svaveldioxid kan i sallsynta fall ge allvarliga
Overkanslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Domperidon Ebb innehaller eugenol
Tabletterna innehaller doftimnet eugenol som en del av pepparmintsaromen. Eugenol kan orsaka
allergiska reaktioner.

Domperidon Ebb innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Domperidon Ebb

Ta alltid Domperidon Ebb enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Behandlingstid
I allménhet upphér symtomen efter att du har tagit detta lakemedel i 3-4 dagar. Ta inte Domperidon
Ebb i mer &n 7 dagar utan att radfraga lakaren.

Dosering



Vuxna och ungdomar éver 12 ar som véager minst 35 kg
Den vanliga dosen &r en tablett som intas upp till tre ganger dagligen, om majligt fore en maltid.
Ta inte mer &n tre tabletter dagligen.

Barn och ungdomarDomperidon Ebb ska inte anvéandas till barn och ungdomar under 12 ar eller
ungdomar som vager mindre &n 35 kg, eftersom effekt i denna population inte har faststallts (se avsnitt
2).

Administreringssatt
Detta lakemedel ska intas via munnen.
Det rekommenderas att Domperidon Ebb tas 15-30 minuter fore en maltid.

Den munsonderfallande tabletten &r en tablett som Idses upp snabbt i munnen med hjélp av din saliv
och kan intas med eller utan vatten. Om du tar tabletten utan vatten ska du placera den pa tungan och
lata den l6sas upp i munnen innan den svaljs. Om du vill kan du dricka ett glas vatten efterat.

Tabletten kan &ven intas genom att l6sas upp i ett glas vatten och drickas omedelbart.
Tabletterna bor tas fore maltid. Om lakemedlet tas efter maltid, kommer effekten att fordrojas.

Om du har tagit for stor méangd av Domperidon Ebb

Om du har tagit for stor méngd Domperidon Ebb kan du uppleva sémnighet, férvirring och/eller
forandrad rorlighet (som onormala muskelrdrelser eller darrningar). Kramper och medvetsldshet kan
intraffa. Hos barn kan symtom som rérelserubbningar med darrningar och muskelstelhet upptréda vid
dverdosering.

Om du har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

I h&ndelse av en 6verdos kan symtomlindrande behandling behdva séttas in. EKG-6vervakning kan
behoéva utforas for att upptéacka ett hjartproblem kallat "forlangt QT-intervall”.

Om du har glomt att ta Domperidon Ebb
Ta ditt lakemedel sa snart du kommer ihag. Om det snart ar dags for nasta dos, vanta tills det &r dags
for den dosen och fortsétt sen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Domperidon Ebb
Sluta inte ta Domperidon Ebb utan att forst ha radfragat lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Domperidon Ebb orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De inrapporterade biverkningarna inkluderar:

Séallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 till 1 000 anvandare):
« Okade prolaktinnivaer (hormon som framkallar mjélkproduktion)
» galaktorre (mjolkflode ur brost, &ven utan amning)
» gynekomasti (forstoring av brostkortlarna hos man)



amenorré (utebliven menstruation)
stérning i magtarmkanalen, inkluderande mycket séllsynt och 6vergaende kramp i tarmen.
Denna effekt forsvinner av sig sjalv efter avslutad behandling.

Mycket séllsynta biverkningar (féorekommer hos farre an 1 anvandare av 10 000):

psykiska storningar: agitation och nervositet

rubbningar i nervsystemet: onormala muskelrérelser eller darrningar, kramper, sémnighet
och huvudvark kan intréffa.

diarré

onormala resultat av leverfunktionsprover. Om du behover ta ett blodprov for att
kontrollera din leverfunktion, berétta for din lakare eller sjukskéterska att du tar
Domperidon Ebb.

Om foljande intréffar ska du avsluta behandlingen omedelbart och kontakta din lakare eller
apotekspersonal for rad:

storningar i immunsystemet: plétsliga eller allvarliga allergiska reaktioner, sasom
andningssvarigheter, pipande andning, svullnad av ansikte och/eller hals
hudreaktioner, sdsom utslag och/eller klada

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Hjartbesvar: hjartarytmier (hjartat slar snabbt eller oregelbundet) har rapporterats. Om
detta intraffar ska du omedelbart avbryta behandlingen. Anvandning av domperidon kan
oka risken for hjartarytmier och hjartstillestand. Risken anses vara hogre hos patienter
over 60 ar samt vid intag av 6ver 30 mg dagligen. Domperidon ska ges i lagsta effektiva
dos till vuxna och ungdomar éver 12 ar som véager mer an 35 kg.

Restless legs syndrome: en stark, obekvam onskan att rora pa benen, ibland dven armarna
och andra delar av kroppen

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Domperidon Ebb ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r domperidon (10 mg per munsénderfallande tablett).
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- Ovriga innehallsamnen &r mannitol, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
pepparmintarom (innehaller svaveldioxid), maltodextrin, acesulfamkalium, magnesiumstearat,
ammoniumglycyrrhizat.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Domperidon Ebb tillhandahalls som en helt vit till vitaktig, bikonvex, rund munsénderfallande tablett
med karakteristisk doft av mint.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller 5
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-191 56 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Pierre Fabre-koncernen
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