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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dompicare 20 mg filmdragerade tabletter
domperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.
Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Dompicare &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dompicare
3. Hur du anvénder Dompicare

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dompicare ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Dompicare ar och vad det anvands for

Dompicare innehaller den aktiva substansen domperidon, som tillhér gruppen dopaminantagonister. Den
verkar genom att normalisera tarmrorelserna.

Hos vuxna anvands Dompicare for att behandla symtomen vid illamaende och krékningar, fyllnadskéansla i
buken, obehagskansla i buken och sura uppstotningar.

Hos ungdomar (6ver 12 ar och med en vikt pa minst 35 kg) anvands Dompicare for att behandla
symtomen vid illamaende och kréakningar.

Domperidon som finns i Dompicare kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Dompicare

Anvand inte Dompicare:
- omdu ar allergisk mot domperidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),
- omdu har en hypofystumdr som kallas prolaktinom,
- om du har ihallande svart, tjarliknande avforing eller svara magkramper. Detta kan vara ett tecken
pa inre blodning eller stopp eller en skada i magen eller tarmen.

Om du undrar 6ver nagot, radfraga lakaren eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&karen innan du tar Dompicare:
e om du har nedsatt leverfunktion.
e om du har nedsatt njurfunktion.
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e om du har mycket snabba eller oregelbundna hjartslag eller nagon annan hjértsjukdom (se avsnitt
4).

Om du undrar 6ver nagot, radfraga lakaren eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Dompicare ska inte anvandas till barn under 12 ar och barn som véager mindre an 35 kg.

Andra lakemedel och Dompicare
Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av féljande lakemedel:

o ladkemedel for behandling av virusinfektioner (t ex ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir,

evafirenz),

o antibiotika for infektioner (t ex Klaritromycin, erytromycin, rifampicin, telitromycin),
lakemedel for att behandla svampinfektioner och som tas via munnen (t ex ketokonazol,
itrakonazol),
lakemedel for behandling av depression (t ex nefazodon, johannesort),
lakemedel for behandling av epilepsi (t ex karbamazepin),
lakemedel for behandling av hjartsjukdomar (t ex verapamil, kinidin),
lakemedel som anvénds for att minska magsyra (t ex protonpumpshammare, H2
receptorantagonister och antacida).

Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvénd inte Dompicare under graviditet eller amning om inte lakaren har ordinerat det. Folj lékarens
ordination noga.

Om du upptécker att du ar gravid under behandlingen, tala om detta for lakaren som kommer att avgéra
om du ska fortsétta behandlingen eller inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dompicare paverkar inte (eller i en forsumbar grad) din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dompicare innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du anvander Dompicare

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.
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Vuxna och ungdomar (dver 12 ar och med en kroppsvikt pa mer an 35 kg)
1/2 tablett (10 mg) till 1 tablett (20 mg) 3 till 4 ganger dagligen, utan att éverskrida en totaldos pa 4
tabletter (80 mg) dagligen.

Anvandning for barn
De filmdragerade tabletterna ska inte anvandas av barn under 12 ar och barn som vager mindre &n 35 kg.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Lékaren kan tala om for dig att anvénda en lagre dos eller att ta Dompicare mer séllan.

Hur du tar Dompicare

Tabletterna ska svéljas.

Tabletten ska tas fore maltid. Om du tar den efter maltid, tar det langre tid for den att absorberas av
kroppen.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingstidens langd

Den initiala behandlingstidens langd &r 4 veckor. Om symtomen kvarstar efter 4 veckor, kommer lakaren
att avgora om du ska fortsétta ta Dompicare eller inte.

Folj alltid Iakarens ordination noga.

Om du anvant for stor mangd av Dompicare

Tala genast med lakare eller apotekspersonal.

Symtomen pa att du tagit for mycket omfattar somnighet, forvirring, okontrollerade rorelser (speciellt hos
barn) som omfattar ovanliga dgonrérelser, ovanliga tungrorelser eller onormal kroppshallning (t ex vriden
nacke).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Finland tel. 09 471 977, i Sverige tel.112) for bedémning
av risken samt radgivning.

Om du ha glémt att ta Dompicare
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Dompicare och kontakta lakare eller sjukhus om:

e Du far en allvarlig allergisk reaktion (mycket séllsynt)
Symtomen kan omfatta svullna hander, fotter, vrister, ansikte, lappar eller hals, vilket kan
gora det svarare att svélja eller andas. Du kan ocksa méarka kliande, knoliga utslag (nasselutslag)
eller nésselfeber (urticaria).

e Du mdrker okontrollerade rorelser (mycket sallsynt)
Symtomen kan omfatta oregelbundna égonrérelser, ovanliga tungrérelser och onormal
kroppshallning som t ex vriden nacke, darrning och muskelstelhet. Detta intraffar sannolikt oftare
hos barn. Dessa symtom ska upphéra om du slutar ta Dompicare.

e Du har mycket snabba eller ovanliga hjértslag (oké&nd frekvens)
Detta kan vara tecken pa en livshotande hjartsjukdom.
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Andra biverkningar:
Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e Okning av prolaktinnivéer (ett hormon som inducerar flodet av brostmjolk)
Galaktorré (flode av brostmjélk mellan amningperioderna)
Gynekomasti (onormal bréstutveckling hos man)
Amenorré (oregelbundna eller uteblivna menstruationer)
Symtom fran magtarmtrakten sasom mycket séllsynta och évergaende kramper i magtarmkanalen.

Mycket séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
En kéansla av att vara uppjagad eller irriterad

En kénsla av att vara mer nervgs &n vanligt

Somnighetskénsla

Krampanfall

Huvudvérk

Diarré

Kliande hud. Du kan ocksa fa utslag.

Onormala vérden vid leverfunktionstest

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

Domperidon kan vara forenat med 6kad risk for hjartarrytmi och hjartattack. Denna risk kan vara mer
uttalad hos patienter dver 60 ar eller hos de som tar doser pa mer an 30 mg dagligen. Domperidon ska
anvandas i lagsta mojliga effektiva dos till vuxna och barn.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

5. Hur Dompicare ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg. Dat.” och blisterkartan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar domperidon. En filmdragerad tablett innehaller 20 mg domperidon.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkédrna: laktosmonohydrat, povidon, majsstarkelse, krospovidon, natriumlaurilsulfat,
mikrokristallin cellulosa, hydrerad ricinolja, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dompicare &r vita, avlanga och bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan.
Dompicare finns i férpackningsstorlekar om 10, 20, 30, 40, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning
Nordiclnfu Care AB

Box 1225

131 28 Nacka Strand

Tillverkare

Delpharm Reims

10 rue Colonnel Charbonneaux
51100 Reims

Frankrike

eller

Delpharm Evreux
5 rue Du Guesclin
27000 Evreux
Frankrike
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Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland: Dompicare

Norge: Dompicare
Sverige: Dompicare

Denna bipacksedel &ndrades senast:

2013-05-16
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