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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

domperidona
Medicamento genérico Lei n°®9.787, de 1999

APRESENTACAO

Comprimido 10 mg: embalagens com 30 comprimidos ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 35 KG

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:;

(0 [o] o] o T=T 4 To o] - OO OSSPSR 10 mg
Lo T o111 a1 (=i Sl o R3OS 1 comprimido

*Excipientes: amido, laurilsulfato de sédio, didxido de silicio, lactose monoidratada, estearato de magnésio, 6leo vegetal
hidrogenado, amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e
esofagite:

- sensacdo de empachamento epigastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta; - eructacéo,
flatuléncia;

- Nduseas e vOmitos;

- azia, queimacdo epigastrica com ou sem regurgitacao de contetido gastrico.

- Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento
medicamentoso (anti-inflamatdrios, antineoplasicos). Uma indicacéo especifica sdo as nauseas e vomitos induzidos
pelos agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doenca de Parkinson como a L-dopa e bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A domperidona é um medicamento que torna mais rapida a movimentacdo do alimento através do es6fago, estbmago e
intestinos, de tal maneira que o alimento ndo fique parado por muito tempo em um mesmo local, ou haja refluxo do
mesmo. O controle dos sintomas € observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenga da hipofise;

- tiver dores de estdbmago severas ou fezes escuras persistentes;

- tiver doenga hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de outros medicamentos no corpo e
que também possam afetar o ritmo cardiaco, como: itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo
usados para tratar infeccBes fungicas; eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que sdo antibi6ticos; amiodarona,
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um medicamento para 0 coragdo; ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS; telaprevir, que
é um medicamento para hepatite C.

Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar ritmo
cardiaco anormal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar domperidona, vocé devera informar ao seu médico se:

-tem alguma doenca nos rins;

-tem ou teve alguma doenga no coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anterior, angina (dores no
peito), ou distdrbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento rapido ou lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar ritmo
cardiaco anormal.

Os comprimidos contém lactose e podem ndo ser adequados se vocé tiver:

- intolerancia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que é um acglcar encontrado no leite e seus derivados); -
galactosemia ou ma absorcdo da glicose e da galactose (incapacidade de digerir carboidratos e agucares encontrados em
muitos alimentos incluindo amido, leite e seus derivados).

Se vocé apresentar qualquer uma destas condic8es, converse com seu médico antes de tomar domperidona.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas se estiver cansado, sonolento ou com tontura apds tomar seu
medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante a gestacdo sdo limitados. Um estudo em ratas mostrou toxicidade
reprodutiva em uma dose alta, toxica para a mée.

O risco potencial em humanos é desconhecido. Portanto, domperidona deve ser usado durante a gravidez apenas quando
justificado pelo beneficio terapéutico antecipado.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar gravida, informe seu médico, pois ele decidira se vocé podera tomar
domperidona.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacao

A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno é baixa. A dose maxima
relativa para o lactente (em %) é estimada como 0,1% do peso materno ajustado a dose. N&o se sabe se isto é nocivo ao
recém-nascido. Por essa razdo, ndo é recomendado que vocé amamente se estiver tomando domperidona.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Vocé ndo deve tomar domperidona se estiver usando certos medicamentos que diminuem o metabolismo de outros

medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar infecgGes flngicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que séo antibidticos;

- amiodarona, que é um medicamento para 0 coracao;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS; - telaprevir, que é um medicamento para hepatite
C.

Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infeccdo flngica ou bacteriana, problemas cardiacos,
malaria, HIVV/AIDS, depressao, transtornos mentais, problemas estomacais, cancer, dor, dependéncia (vicios).

Seu médico ira decidir se esses medicamentos podem ser usados juntos com domperidona ou se vocé devera ser
monitorado de perto para eventos adversos relacionados a problemas cardiacos.
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Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia, asma, incontinéncia, célicas
gastrintestinais, espasmos musculares, depressao ou distirbios do sono, por exemplo, dextrometorfano ou difenidramina),
pois estes medicamentos podem afetar domperidona.

Avise seu médico se vocé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes medicamentos podem ser usados se
vocé também estiver usando domperidona mas ndo devem ser administrados ao mesmo tempo. Vocé deve tomar os
comprimidos de domperidona antes das refeicdes e 0 medicamento para acidez estomacal apos as refeigdes.

Interacdo com alimentos
A domperidona deve ser tomado antes das refeicBes, pois apés as refeicfes, a absorcdo do medicamento pode ser
retardada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido circular, biconvexo de cor branca e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg e criancas <12 anos e com peso > 35 kg:

A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser
aumentada, se necessario, a uma dose diéria oral méxima de 40 mg.

Geralmente, a duragdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea aguda e vomito.
Se a ndusea ou o vomito persistirem por mais de uma semana, o paciente devera consultar seu medico.

Para as outras indicagBes, a duracéo inicial do tratamento € de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro
semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados.

* 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢cdes, e se necessario, 10 mg (1 comprimido) ao
deitar, respeitando a dose diaria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

- Nauseas e Vomitos

Adultos e adolescentes > 12 anos e com peso > 35 kg e criancas < 12 anos e com peso > 35 kg:

A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser
aumentada, se necessario, até uma dose diéria oral maxima de 40 mg. A duracdo inicial do tratamento é de até quatro
semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser
reavaliados.

* 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢bes, e se necessario, 10 mg (1 comprimido) ao
deitar, respeitando a dose didria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

Nota:

- E recomendado o uso de domperidona antes das refeicdes. Se for tomado ap0s as refeicdes, a absor¢io do medicamento
seré retardada.

- Os comprimidos ndo devem ser administrados em criangas com peso inferior a 35 kg.
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Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacdo de domperidona é prolongada nos pacientes com insuficiéncia renal grave (creatinina
sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da administracdo de domperidona deve ser reduzida para 1
ou 2 vezes ao dia, dependendo da severidade do distdrbio, e pode ser necessario reduzir a dose. Pacientes com
insuficiéncia renal grave devem ser avaliados regularmente.

Insuficiéncia hepatica

A domperidona é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou grave
(ChildPugh > 9). Nao é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh 5 a 6).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a préxima dose normalmente e continue com seu medicamento
como recomendado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar domperidona. A seguir estdo listados alguns efeitos adversos (também
denominados reacGes adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento com domperidona.

As seguintes reacOes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45 estudos clinicos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distlrbios psiquiatricos: depressdo, ansiedade, diminuicdo da libido/perda da libido;

- Distarbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, acatisia (inquietagdo psicomotora em que ha grande
dificuldade para permanecer parado, sentado ou imovel, com sensacdo interna de forte tensdo); - Distdrbios
gastrintestinais: diarreia;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: erupcéo cutanea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das mamas ao toque,
galactorreia (secre¢do de leite em grande quantidade), amenorreia (falta ou suspensdo da menstruacéo), dor nas mamas,
menstruacao irregular, distarbios da lactacéo;

- Distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: astenia (fraqueza muscular).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia);

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria (irritacdo da pele caracterizada por placas vermelhas e coceira); -
Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchaco das mamas.

Adicionalmente as reacdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas previamente, as seguintes reacdes
adversas também foram relatadas durante a experiéncia de pés-comercializacdo (frequéncia baseada nas taxas de relatos
espontaneos).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunoldgico: reacao anafilatica (incluindo choque anafilatico);

- Distarbios psiquiatricos: agitacao, nervosismo;

- Distarbios do sistema nervoso: tontura, distirbios extrapiramidais, convulsgo;

- Disturbios cardiacos: morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grave*;

- Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (inchago da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencéo urinaria;

- Investigagdo: testes da funcéo hepatica anormais, aumento da prolactina no sangue.

*Baseado em dados epidemiolégicos.
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Populacao Pediatrica
Durante a experiéncia de pés-comercializacdo, ndo houve diferencas entre o perfil de seguranca de adultos e criancas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer um desses
eventos indesejaveis anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito indesejavel, consulte seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criancas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de domperidona vocé podera apresentar agitacdo, alteracBes no estado de
consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia, movimentos descontrolados como movimento
irregular dos olhos, ou postura anormal, como tor¢do do pescogo (reacdes extrapiramidais).

Tratamento

Né&o existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona.

Supervisdo médica de perto e medidas de suporte sdo recomendadas. Medicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Gteis no controle das reagdes extrapiramidais.

E aconselhavel entrar em contato com um centro de controle de intoxicagdo para obter as recomendagdes mais recentes
para o tratamento de uma overdose.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente, especialmente se quem tomou uma superdose do medicamento
foi uma crianca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1163
Farm. Resp.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 12/03/2021.

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira
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Dados da submiss&o eletrdnica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula | Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expedien [expediente aprovagéo (VP! relacionadas
te
VPS)
09867091 10452 -
GENERICO -
15/5/2015 51 Notificagio de | Na&o Néo Néo Nao Nao VP comprimido
Alteragdo de | aplicav | aplicavel | aplicavel
Texto de Bula — el aplicavel Aplicével 10 mg
RDC 60/12
30/01/2017 | 015847117 10452 -
5 GENERICO -
Notificagdo de Néao Néao Néao Né&o Dizeres legais VP comprimido
Alteragdo de | aplicav | aplicavel | aplicavel
Texto de Bula— el aplicavel 10 mg
RDC 60/12
05/05/2017 | 079963317 10452 - Néo Néo Néo Né&o O que devo VP
1 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel saber antes
Notificagéo de el aplicavel | ge ysar este comprimido
Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula - 10mg
RDC 60/12 Dizeres legais
10/07/2017 | 141623617 10452 - Néo Néo Néo Néo VP 10 mg
9 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel Como devo
Notificag&o de el usar este
Alteragio de medicamento?
Texto de Bula -
RDC 60/12
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17/05/2018 | 039427518 10452 — Néao Néao Nao Néao 4. O que 10 mg
9 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel | aplicavel | devo  saber
Notificacdo de el antes de usar
Alteracio de esse
Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 6. Como
devo usar
este
medicamento?
8. Quais 0s
males que
esse
medicamento VP
pode me
causar?
9.0 que
fazer se
alguém
usar uma
quantidade
maior do que
a indicada
deste
medicamento?
30/01/2020 0298457201 Néao Néao Néao Néao Dizeres 10 mg
aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel Legais
10452 - el (Alteracéo
GENERICO - feita apenas
Notificagdo de na bula do VP
Alteracéo de paciente com
Texto de Bula - local de
RDC 60/12 fabricacgdo
na
Coldmbia).
21/04/2021 | 152402/210 10452 - Néo Néo Néo Néo Néo comprimido
GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel aplicavel
Notificago de el VP 10 mg
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
Né&o Néo 10452 - Né&o Né&o Né&o Né&o Dizeres comprimido
aplicavel aplicavel | GENERICO - | aplicav| aplicavel | aplicavel aplicavel legais
Notificagéo de el VP 10mg
Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

domperidona
Medicamento genérico Lei n°®9.787, de 1999
APRESENTACAO

Comprimido 10 mg: embalagens com 30 comprimidos ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 35 KG

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

0 [o] .41 o T=T 4 To o - USRS 10 mg
L (ol T o110 (=Sl TSI TSRS UP SRRSO 1 comprimido

*Excipientes: amido, laurilsulfato de sédio, didxido de silicio, lactose monoidratada, estearato de magnésio, 6leo vegetal
hidrogenado, amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e
esofagite:

- sensacdo de empachamento epigastrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta; - eructacéo,
flatuléncia;

- nauseas e vomitos;

- azia, queimacao epigastrica com ou sem regurgitacdo de contetido gastrico.

- Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento
medicamentoso (anti-inflamatorios, antineoplasicos). Uma indicacdo especifica sdo as nauseas e vémitos induzidos
pelos agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doenca de Parkinson como a L-dopa e bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A domperidona € um medicamento que torna mais rapida a movimentacdo do alimento através do es6fago, estbmago e
intestinos, de tal maneira que o alimento ndo fique parado por muito tempo em um mesmo local, ou haja refluxo do
mesmo. O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenca da hipofise;

- tiver dores de estdbmago severas ou fezes escuras persistentes;

- tiver doenca hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de outros medicamentos no corpo e
que também possam afetar o ritmo cardiaco, como: itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo
usados para tratar infeccBes fingicas; eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que sdo antibidticos; amiodarona,
um medicamento para o coracdo; ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS; telaprevir, que
é um medicamento para hepatite C.
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Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar ritmo
cardiaco anormal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar domperidona, vocé devera informar ao seu médico se:

-tem alguma doenca nos rins;

-tem ou teve alguma doenca no coracdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anterior, angina (dores no
peito), ou disturbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento rapido ou lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar ritmo
cardiaco anormal.

Os comprimidos contém lactose e podem ndo ser adequados se vocé tiver:

- intolerancia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que é um aglcar encontrado no leite e seus derivados); -
galactosemia ou ma absorgdo da glicose e da galactose (incapacidade de digerir carboidratos e aglcares encontrados em
muitos alimentos incluindo amido, leite e seus derivados).

Se vocé apresentar qualquer uma destas condicdes, converse com seu médico antes de tomar domperidona.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas se estiver cansado, sonolento ou com tontura ap6s tomar seu
medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante a gestacdo sdo limitados. Um estudo em ratas mostrou toxicidade
reprodutiva em uma dose alta, toxica para a mée.

O risco potencial em humanos é desconhecido. Portanto, domperidona deve ser usado durante a gravidez apenas quando
justificado pelo beneficio terapéutico antecipado.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar gravida, informe seu médico, pois ele decidira se vocé podera tomar
domperidona.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacéo

A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno é baixa. A dose maxima
relativa para o lactente (em %) € estimada como 0,1% do peso materno ajustado a dose. N&o se sabe se isto € nocivo ao
recém-nascido. Por essa razdo, néo é recomendado que vocé amamente se estiver tomando domperidona.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Vocé ndo deve tomar domperidona se estiver usando certos medicamentos que diminuem o metabolismo de outros

medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar infecgGes flngicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que séo antibioticos;

- amiodarona, que é um medicamento para 0 coracao;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS; - telaprevir, que € um medicamento para hepatite
C.

Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infeccdo fingica ou bacteriana, problemas cardiacos,
malaria, HIVV/AIDS, depressao, transtornos mentais, problemas estomacais, cancer, dor, dependéncia (vicios).

Seu médico ira decidir se esses medicamentos podem ser usados juntos com domperidona ou se vocé devera ser
monitorado de perto para eventos adversos relacionados a problemas cardiacos.

Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia, asma, incontinéncia, célicas
gastrintestinais, espasmos musculares, depressdo ou distirbios do sono, por exemplo, dextrometorfano ou difenidramina),
pois estes medicamentos podem afetar domperidona.
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Avise seu médico se vocé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes medicamentos podem ser usados se
vocé também estiver usando domperidona mas ndo devem ser administrados ao mesmo tempo. Vocé deve tomar os
comprimidos de domperidona antes das refeicdes e 0 medicamento para acidez estomacal ap6s as refeicdes.

Interacdo com alimentos
A domperidona deve ser tomado antes das refeices, pois apos as refeicGes, a absorcdo do medicamento pode ser
retardada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido circular, biconvexo de cor branca e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg e criancas < 12 anos e com peso > 35 kg:

A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser
aumentada, se necessario, a uma dose didria oral méxima de 40 mg.

Geralmente, a duragdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea aguda e vomito.
Se a ndusea ou 0 vomito persistirem por mais de uma semana, 0 paciente devera consultar seu medico.

Para as outras indicagdes, a duracdo inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro
semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados.

* 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigdes, e se necessario, 10 mg (1 comprimido) ao
deitar, respeitando a dose diaria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

- Nauseas e Vomitos

Adultos e adolescentes > 12 anos e com peso > 35 kg e crian¢as < 12 anos e com peso > 35 kg:

A dose de domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser
aumentada, se necessario, até uma dose diéria oral maxima de 40 mg. A duracdo inicial do tratamento é de até quatro
semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacéo do tratamento devem ser
reavaliados.

* 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢des, e se necessario, 10 mg (1 comprimido) ao
deitar, respeitando a dose diaria méxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

Nota:

- E recomendado o uso de domperidona antes das refeicdes. Se for tomado ap0s as refeicdes, a absor¢do do medicamento
serd retardada.

- Os comprimidos ndo devem ser administrados em criancas com peso inferior a 35 kg.

Insuficiéncia renal
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Como a meia-vida de eliminacdo de domperidona é prolongada nos pacientes com insuficiéncia renal grave (creatinina
sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da administracdo de domperidona deve ser reduzida para 1
ou 2 vezes ao dia, dependendo da severidade do distdrbio, e pode ser necessario reduzir a dose. Pacientes com
insuficiéncia renal grave devem ser avaliados regularmente.

Insuficiéncia hepatica

A domperidona é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou grave
(ChildPugh > 9). Néo é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh 5 a 6). Este
medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem 0 conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a préxima dose normalmente e continue com seu medicamento
como recomendado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar domperidona. A seguir estdo listados alguns efeitos adversos (também
denominados reac6es adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento com domperidona.

As seguintes reacOes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45 estudos clinicos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios psiquiatricos: depressdo, ansiedade, diminuicéo da libido/perda da libido;

- Distarbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, acatisia (inquietacéo psicomotora em que ha grande
dificuldade para permanecer parado, sentado ou imdvel, com sensacdo interna de forte tensdo); - Distlrbios
gastrintestinais: diarreia;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: erupgao cutanea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das mamas ao toque,
galactorreia (secre¢do de leite em grande quantidade), amenorreia (falta ou suspensdo da menstruacéo), dor nas mamas,
menstruacao irregular, distarbios da lactacéo;

- Distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: astenia (fraqueza muscular).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia);

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria (irritacdo da pele caracterizada por placas vermelhas e coceira); -
Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchaco das mamas.

Adicionalmente as reacdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas previamente, as seguintes reacdes
adversas também foram relatadas durante a experiéncia de pés-comercializacdo (frequéncia baseada nas taxas de relatos
espontaneos).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunoldgico: reacao anafilatica (incluindo choque anafilatico);

- Distarbios psiquiatricos: agitacao, nervosismo;

- Distarbios do sistema nervoso: tontura, distlrbios extrapiramidais, convulsdo;

- Distarbios cardiacos: morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grave*;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (inchago da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencdo urindria;

- Investigacdo: testes da funcdo hepatica anormais, aumento da prolactina no sangue.

*Baseado em dados epidemiolégicos.
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Populacao Pediatrica
Durante a experiéncia de pés-comercializacdo, ndo houve diferencas entre o perfil de seguranca de adultos e criancas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer um desses
eventos indesejaveis anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito indesejavel, consulte seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criancas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de domperidona vocé poderd apresentar agitacdo, alteragcbes no estado de
consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia, movimentos descontrolados como movimento
irregular dos olhos, ou postura anormal, como tor¢do do pescogo (reacfes extrapiramidais).

Tratamento

Néo existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona.

Supervisdo médica de perto e medidas de suporte sdo recomendadas. Medicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Gteis no controle das reagdes extrapiramidais.

E aconselhavel entrar em contato com um centro de controle de intoxicacio para obter as recomendagdes mais recentes
para o tratamento de uma overdose.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente, especialmente se quem tomou uma superdose do medicamento
foi uma crianga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1163
Farm. Resp.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 12/03/2021.

Fabricado por:
EUROFARMA COLOMBIAS.AS.
Avenida Carrera 68, n°® 17-64 - Bogota - Colombia

Registrado e Importado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira
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Historico de Alteracédo de Bula — domperidona

Dados da submiss&o eletrdnica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes |Apresentacdes
expediente | expediente expedien [expediente aprovagéo (VP/ relacionadas

te
VPS)

09867091 10452 —
GENERICO -
15/5/2015 51 Notificacio de NZo N&o Nzo NZo Nzo VP comprimido
Alteragdo de aplicav | aplicavel | aplicavel
Texto de Bula — el aplicavel Aplicavel 10 mg
RDC 60/12

30/01/2017 015847117 10452 -
5 GENERICO -
Notificagdo de Néo Néo Néo Néo Dizeres legais VP comprimido
Alteragdo de aplicav | aplicavel | aplicavel
Texto de Bula — el aplicavel 10 mg
RDC 60/12

05/05/2017 079963317 10452 - Né&o Néo Né&o Né&o O que devo saber VP
1 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel . antes de usar este
Notificacéo de el aplicavel medicamento? comprimido
Alteragdo de
Texto de Bula — Dizeres legais 10 mg
RDC 60/12

10/07/2017 | 141623617 10452 — Néo Néo Néo Néo VP 10 mg
9 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel Como devo usar
Notificacéo de el este medicamento?
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
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17/05/2018 039427518 10452 - Né&o Néo Né&o Néo 4. O que devo 10 mg
9 GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel saber antes de
Notifica¢éo de el usar esse
Alteragio de medicamento?
Texto de Bula — 6. Como devo
RDC 60/12 usar este
medicamento?
8. Quais 0s males
que esse VP
medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
30/01/2020 0298457201 10452 - Né&o Nao Né&o Nao Dizeres Legais 10 mg
GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel (Alteragdo feita
Notificacéo de el apenas
Alteragio de na bula do VP
Texto de Bula — paciente com local
RDC 60/12 de
fabricacéo na
Col6émbia).
21/04/2021 1524024210 10452 — Né&o Néo Né&o Néo Né&o Comprimido
GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel aplicavel 10 mg
Notificagdo de el vP
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
N4o aplicével Néo 10452 - Néo Néao Néo Néao Dizeres legais Comprimido
aplicavel GENERICO - | aplicav | aplicavel | aplicavel aplicavel 10 mg
Notificagdo de el vP
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
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APRESENTACAO
domperidona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

Suspensao oral de 1 mg/mL de domperidona em frasco contendo 100 mL acompanhado de 1 seringa dosadora.
USO ORAL

USO ADULTO

USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS OU ACIMA DE 35 KG

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensdo oral contém:

o T4 1= T o - PPN N o1
Excipientes: celulose microcristalina, metilparabeno, propilparabeno, sucralose, sorbitol, polissorbato 20, aroma
idéntico ao natural de coco e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e
esofagite:

- sensacdo de empachamento epigéstrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta;

eructagdo, flatuléncia;

néuseas e vomitos;

azia, queimacao epigastrica com ou sem regurgitacdo de contetido gastrico.

- Néuseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou
tratamento medicamentoso (anti-inflamatorios, antineoplasicos). Uma indicacgdo especifica sdo as nauseas e vomitos
induzidos pelos agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doen¢a de Parkinson como a L-dopa e
bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A domperidona é um medicamento que torna mais rapida a movimentagdo do alimento através do esdfago, estdbmago
e intestinos, de tal maneira que o alimento nédo fique parado por muito tempo em um mesmo local, ou haja refluxo do
mesmo.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenga da hipdfise;

- tiver dores de estbmago severas ou fezes escuras persistentes;

- tiver doenca hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de outros medicamentos
no corpo e que também possam afetar o ritmo cardiaco, como: itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou
voriconazol, que sdo usados para tratar infeccdes flngicas; eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que
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sdo antibidticos; amiodarona, um medicamento para 0 corac¢do; ritonavir ou saquinavir, que sao
medicamentos para tratar HIVV/AIDS; telaprevir, que é um medicamento para hepatite C.

Vocé deve parar de tomar Domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé
apresentar ritmo cardiaco anormal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar Domperidona, vocé devera informar ao seu médico se:

- tem alguma doenca nos rins;

- tem ou teve alguma doenca no coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco anterior, angina
(dores no peito), ou distarbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento rapido ou lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar Domperidona e entrar em contato imediatamente com seu médico se vocé apresentar
ritmo cardiaco anormal.

A suspensao oral contém sorbitol e pode nédo ser adequada se vocé tiver intolerancia ao sorbitol e intolerancia
hereditaria a frutose (incapacidade de tolerar a frutose que pode ser hereditaria; frutose é um acucar
encontrado em frutas e suco de frutas).

Se vocé apresentar qualquer uma destas condic6es, converse com seu médico antes de tomar Domperidona.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas se estiver cansado, sonolento ou com tontura apés tomar
seu medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante a gestacdo sdo limitados. Um estudo em ratas mostrou
toxicidade reprodutiva em uma dose alta, toxica para a mae.

O risco potencial em humanos é desconhecido. Portanto, Domperidona deve ser usado durante a gravidez
apenas quando justificado pelo beneficio terapéutico antecipado.

Se voceé estiver gravida ou suspeita que possa estar gravida, informe seu médico, pois ele decidira se vocé
podera tomar Domperidona.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacédo

A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno é baixa. A dose
maxima relativa para o lactente (em %) é estimada como 0,1% do peso materno ajustado a dose. Nao se sabe se
isto é nocivo ao recém-nascido. Por essa razdo, ndo é recomendado que vocé amamente se estiver tomando
Domperidona.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Vocé ndo deve tomar Domperidona se estiver usando certos medicamentos que diminuem o metabolismo de
outros medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais como:

- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar infecg@es fungicas;

- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que séo antibioticos;

- amiodarona, que é um medicamento para o0 coracao;

- ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS;

- telaprevir, que é um medicamento para hepatite C.

Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infeccdo flngica ou bacteriana,
problemas cardiacos, maléria, HIV/AIDS, depressao, transtornos mentais, problemas estomacais, cancer, dor,
dependéncia (vicios). Seu médico ird decidir se esses medicamentos podem ser usados juntos com
Domperidona ou se vocé devera ser monitorado de perto para eventos adversos relacionados a problemas
cardiacos.

Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia, asma,
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incontinéncia, cdlicas gastrintestinais, espasmos musculares, depressao ou distdrbios do sono, por exemplo,
dextrometorfano ou difenidramina), pois estes medicamentos podem afetar Domperidona.

Avise seu médico se voceé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes medicamentos podem
ser usados se vocé também estiver usando Domperidona mas nao devem ser administrados ao mesmo tempo.
Vocé deve tomar a suspensdo oral de Domperidona antes das refeicfes e o medicamento para acidez
estomacal ap0s as refeicoes.

Interacdo com alimentos
Domperidona deve ser tomado antes das refei¢des, pois ap0s as refei¢des, a absorcdo do medicamento pode
ser retardada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: suspensdo branca homogénea, isenta de impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar

ORIENTACAO PARA ABRIR O FRASCO E UTILIZAR A SERINGA

j - 1) Agite o frasco. Para abrir o frasco gire a tampa no sentido
- anti-horario, rompendo o lacre.
—
ot . . ~
g’fﬁ?}g L 2) Encaixe o batoque no frasco, conforme a ilustracdo ao
A
woase {2 jado,
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3) Retire a tampa da seringa como mostra a figura. Observe

v seringa que a seringa apresenta duas graduac¢des: de um lado em
T quilos, correspondendo ao peso do paciente, e do outro
J anp:
& e lado quantidade em mL do produto.

4) Encaixe a ponta da seringa no frasco, conforme a
ilustracao ao lado.

5) Segure firmemente o frasco com uma das maos, vire-o
conforme indicado nailustragdo ao lado, e com a outra mao

-
s
o)

puxe o émbolo até a marca que corresponde ao peso do
paciente em quilos ou a quantidade do produto em mL,
| conforme orientagdao médica. O volume méaximo é de 5 mL
que corresponde a 20 kg.

6) Esvazie a seringa lentamente, apertando o émbolo,
diretamente na boca do paciente ou conforme orientagao
médica. A administragdo direta deve ser na parte anterior
da boca do paciente, que deve estar sentado com a cabeca
inclinada para tras.

7) Apos o uso, lave a seringa com agua e tampe-a novamente.

Atencdo: A seringa ndo deve ser fervida.
Posologia
- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg e criancas < 12 anos e com peso > 35 kg:
A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e
pode ser aumentada, se necessario, a uma dose diaria oral maxima de 40 mg.

Geralmente, a duragdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea
aguda e vomito. Se a ndusea ou 0 vomito persistirem por mais de uma semana, o paciente devera consultar
seu médico.

Para as outras indicages, a duracéo inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder
quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados.

- 10 mg (10 mL da suspensao) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeicdes, e se necessario, 10 mg ao
deitar, respeitando a dose diaria méxima de 40 mg (40 mL).

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso < 35 Kg:
A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz. A dose diaria total é dependente do peso corpéreo.
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Geralmente, a duragdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea
aguda e vomito. Para as outras indicacdes, a duracdo inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o
tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser
reavaliados.

- 2,5 mL da suspensdo oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes ao dia, 15
a 30 minutos antes das refeicdes, e se necessario, uma dose ao deitar, respeitando a dose diaria maxima de 1,0
mg/kg [ndo exceder a dose diaria maxima de 35 mg (35 mL)].

- Nauseas e vomitos

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg, e crian¢as < 12 anos e com peso > 35 kg:
A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacdo individual (tipicamente 30 mg/dia) e
pode ser aumentada, se necessario, até uma dose diaria oral maxima de 40 mg. A duracdo inicial do tratamento
¢ de até quatro semanas. Se o0 tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade de continuagao
do tratamento devem ser reavaliados.

- 10 mg (10 mL da suspensdo) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢des, e se necessario, 10 mg ao
deitar, respeitando a dose diaria méxima de 40 mg (40 mL).

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso < 35 Kg:

A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz. A dose didria total é dependente do peso.

A duracdo inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se 0 tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes
e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados.

- 2,5 mL da suspenséo oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes ao dia, 15
a 30 minutos antes das refeicGes, e se necessario, uma dose ao deitar, respeitando a dose diaria maxima de 1,0
mg/kg [ndo exceder a dose diaria maxima de 35 mg (35 mL)].

Nota: E recomendado o uso de Domperidona antes das refeigbes. Se ele for tomado apds as refeigdes, a
absor¢do do medicamento sera retardada;

Lactentes e criangas < 12 anos de idade e com peso < 35 kg:
A eficicia de Domperidona néo foi estabelecida em lactentes e criangas < 12 anos de idade e pesando < 35 kg
(vide “Caracteristicas Farmacoldgicas — Lactentes e criangas < 12 anos de idade™).

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacdo de domperidona é prolongada nos pacientes com insuficiéncia renal grave
(creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da administracdo de Domperidona
deve ser reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependendo da severidade do distlrbio, e pode ser necessario
reduzir a dose. Pacientes com insuficiéncia renal grave devem ser avaliados regularmente.

Insuficiéncia hepética

Domperidona é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7 a 9) ou
grave (Child-Pugh > 9). Nao é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve
(Child-Pugh 5 a 6).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a proxima dose normalmente e continue com seu
medicamento como recomendado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar Domperidona. A seguir estdo listados alguns efeitos adversos
(também denominados reagdes adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento com Domperidona.
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As seguintes reacGes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45 estudos
clinicos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Disturbios psiquiatricos: depressao, ansiedade, diminuicdo da libido/perda da libido;

- Distlrbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, acatisia (inquietacdo psicomotora em que
ha grande dificuldade para permanecer parado, sentado ou imével, com sensacéo interna de forte tensdo);

- Distlrbios gastrintestinais: diarreia;

- Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: erupcéo cutanea, prurido (coceira);

- Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia, sensibilidade das mamas
ao toque, galactorreia (secre¢do de leite em grande quantidade), amenorreia (falta ou suspensdo da menstruacéo),
dor nas mamas, menstruacao irregular, distdrbios da lactacéo;

- Distarbios gerais e condi¢des no local da administracdo: astenia (fraqueza muscular).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia);

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria (irritagdo da pele caracterizada por placas vermelhas e
coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchaco das mamas.

Adicionalmente as reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas previamente, as seguintes
reagdes adversas também foram relatadas durante a experiéncia de pos-comercializagao (frequéncia baseada
nas taxas de relatos espontaneos).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunoldgico: reacéo anafilatica (incluindo choque anafilatico);

- Distarbios psiquiatricos: agitacdo, nervosismo;

- Distarbios do sistema nervoso: tontura, distlrbios extrapiramidais, convulsio;

- Distarbios cardiacos: morte cardiaca stbita*, arritmia ventricular grave*;

- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (inchaco da derme e submucosa);

- Distarbios renal e urinario: retencdo urinaria;

- Investigagdo: testes da fungdo hepatica anormais, aumento da prolactina no sangue.

*Baseado em dados epidemiologicos.

Populacao Pediatrica
Durante a experiéncia de pds-comercializacdo, ndo houve diferencas entre o perfil de seguranca de adultos e
criangas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer
um desses eventos indesejaveis anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito indesejavel,
consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criancas.

Sinais e sintomas

Se voceé ingeriu uma grande quantidade de Domperidona vocé podera apresentar agitagdo, alteracfes no
estado de consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia, movimentos descontrolados
como movimento irregular dos olhos, ou postura anormal, como tor¢ao do pescoco (reagdes extrapiramidais).
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Tratamento

Né&o existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona.

Supervisdo médica de perto e medidas de suporte sdo recomendadas. Medicamentos anticolinérgicos ou
antiparkinsonianos podem ser Gteis no controle das reagcdes extrapiramidais.

E aconselhével entrar em contato com um centro de controle de intoxicagdo para obter as recomendacdes
mais recentes para o tratamento de uma overdose.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente, especialmente se quem tomou uma superdose do
medicamento foi uma crianca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacGes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1163
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢ao/notificagao Dados das alteragdes de bulas
gue altera bula
Datado | No do Datado | No do Data Versoes | APresentag
- . - . Assun | de Itens de Oes
expedie | expedien | Assunto | expedie | expedie (VP/ .
to aprova | bula relacionada
nte te nte nte cdo VPS) s
10459 -
GENERI
CO-
Incluséo i N3 Suspensdo
15/5/20 | 0427598 | Inicial | Nio Néo N0 o | he | NEO e oral
15 155 ge Te>|<to aplicavel | aplicavel | 2P Zf"ca" aplicavel 1 mg/mL
e Bula -
RDC
60/12
10452 -
GENERI O que devo
Co- saber antes
Notifica i i de usar este
06/04/201 |14786691 | S0 %€ INgo Néo Ndo [ NGo | edicamen Suspensio
6 69 Alteraga aplicavel | aplicavel aplicav | aplicav to? VP oral
ode el el '
Texto de Dizeres 1 mg/mL
Bula - legais
RDC
60/12
10452 -
GENERI
CO -
Notificacd x x Como devo x
10/07/201 | 1416236 p de Né&o Né&o [a\le}(i)cév gla}(i)cév usar este VP i:;slpensao
7 179 Alteracdo |aplicavel | aplicavel F F medicamen
de Texto € € to? 1 mg/mL
de Bula -
RDC
60/12
. . devo saber <
17/05/201 | 0394275 | "0 |Ndo Néo glpe:?cév g'pﬁ?cév antesde | VP jf:lpensao
8 189 x aplicavel | aplicavel usar esse
¢do de el el di 1 mg/mL
Alteraci medicamen
ode to?
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Texto de 6. Como
Bula - devo usar
RDC este
60/12 medicamen
to?
8. Quais 0s
males que
esse
medicamen
to pode me
causar?
9.0 que
fazer se
alguém
usar uma
quantidade
maior do
que a
indicada
deste
medicamen
to?
10450 -
SIMILA
R -
N~ot|f|ca ) ) Suspensio
p1/04/202 | 1524024/ | 2% INgo N0 Nao [ Nao 1 g peacges | vp oral
Alteraca - - aplicav | aplicav
1 21-0 aplicavel | aplicavel adversas Img/mL
ode el el
Texto de
Bula -
RDC
60/12
10450 -
SIMILA
R - ~
N~otifica ) ) Apresentac Suspenséo
N0 N0 caode s N0 Nao | Nao 14, VP oral
s . Alteracd . - aplicav | aplicav . Img/mL
aplicavel | aplicavel o de aplicavel | aplicavel el el Dizeres
Texto de legais
Bula -
RDC
60/12
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