Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oroperidys, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
Domperidonum

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Oroperidys i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oroperidys
Jak stosowa¢ Oroperidys

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Oroperidys

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest Oroperidys i w jakim celu si¢ go stosuje

Oroperidys jest w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.
Domperydon jest substancjg nalezacg do grupy lekow bedacych antagonistami dopaminy, ktora dziata
na motoryke jelit (ruchy jelit).

Lek jest stosowany u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat i o masie ciata wigkszej niz
35 kg) w leczeniu nudnosci i wymiotow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oroperidys

Kiedy nie stosowa¢ leku Oroperidys

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na domperydon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje guz przysadki mozgowej (prolactinoma);

- jesli u pacjenta wystepuje ostry bol brzucha lub uporczywe czarne stolce;

- jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli badanie EKG (elektrokardiogram) pacjenta wykazuje chorbg serca o nazwie ,,wydtuzony
skorygowany odstep QT”;

- jesli pacjent choruje lub chorowat kiedykolwiek na chorobe uniemozliwiajacg zapewnienie
przez serce prawidtowego krazenia krwi (nazywane niewydolno$cig serca);

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek inna choroba bedaca przyczyna matego stezenia potasu
lub magnezu, badz tez duzego stezenia potasu we Krwi.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki (patrz punkt ,,Lek Oroperidys a inne leki”).



Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace stosowania tego leku, istotne jest, aby poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oroperidys nalezy omowic to z lekarzem, jezeli u pacjenta

wystepuja:

- choroba watroby (zaburzenia czynnosci lub niewydolno$¢ watroby) (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Oroperidys”);

- choroba nerek (zaburzenia czynnosci lub niewydolno$¢ nerek). W razie dtugotrwatego
przyjmowania leku zalecane jest uzyskanie opinii lekarza co do ewentualnej koniecznosci
zmniejszenia dawki lub czgsto$ci zazywania, badz tez poddawania si¢ systematycznej kontroli
lekarskiej.

Stosowanie domperydonu moze by¢ zwigzane z podwyzszeniem ryzyka zaburzen rytmu serca oraz
zatrzymania akcji serca. Ryzyko to moze by¢ wigksze u pacjentow w wieku powyzej 60 lat lub
przyjmujacych dawki leku wieksze niz 30 mg na dobe. Ryzyko zwigksza si¢ rowniez w przypadku
stosowania domperydonu jednocze$nie z innymi lekami. Pacjent powinien poinformowac lekarza lub
farmaceute, jezeli przyjmuje jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu zakazen (zakazenia grzybicze lub
bakteryjne) i (lub) ma chorobe serca lub AIDS/HIV (patrz punkt ,,Lek Oroperidys a inne leki”).

U dorostych i u dzieci nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.
Ryzyko wystapienia neurologicznych dziatan niepozadanych jest wigksze u matych dzieci.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania domperydonu stwierdzi
jakiekolwiek objawy zaburzen rytmu serca, takie jak kotatanie serca, trudnosci w oddychaniu, utrata
przytomnosci. Leczenie nalezy przerwac.

Jesli pacjent ma watpliwosci dotyczace przyjmowania tego leku, powinien bez wahania poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Oroperidys nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
przyjmowania doustnie ketokonazolu lub erytromycyny (patrz punkt ,,Inne leki i Oroperidys™).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu lewodopy.
Oroperidys a inne leki
Nie nalezy stosowac leku Oroperidys jezeli pacjent przyjmuje leki stosowane w:

e zakazeniach grzybiczych, takich jak leki przeciwgrzybicze z grupy azoli, w szczegdlnosci
ketokonazol, flukonazol lub worykonazol

e zakazeniach bakteryjnych, w szczegdlnosci erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
moksyfloksacyna, pentamidyna (ktore sg antybiotykami)

e chorobach serca lub wysokim ci$nieniu krwi (np. amiodaron, dronedaron, chinidyna,

dyzopiramid, dofetylid, sotalol, diltiazem, werapamil)

psychozach (np. haloperidol, pimozyd, sertindol)

depresji (np. citalopram, escitalopram)

zaburzeniach zotadkowo-jelitowych (np. cyzapryd, dolasetron, prukalopryd)

alergiach (np. mekwitazyna, mizolastyna)

malarii (w szczego6lnosci halofantryna)

AIDS/HIV (inhibitory proteazy)

W leczeniu nowotworow (np. toremifen, wandetanib, winkamina)

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, ze przyjmuje leki stosowane w zakazeniach,



chorobach serca lub AIDS/HIV.

Nalezy zapytac lekarza lub farmaceutg, czy przyjmowanie leku Oroperidys jest dla pacjenta
bezpieczne, jezeli stosuje jednoczesnie jakiekolwiek inne leki, w tym takze wydawane bez recepty.

Oroperidys z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ stosowanie tego leku 15 — 30 minut przed positkiem. Jezeli ten lek jest przyjmowany po
positku, jego skuteczno$¢ dziatania moze by¢ opdzniona.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Doswiadczenie w stosowaniu leku Oroperidys w czasie cigzy jest ograniczone. Potencjalne zagrozenie
dla cztowicka nie jest znane. Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna stosowac lek Oroperidys tylko
wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli pacjentka w trakcie leczenia stwierdzi, ze jest w cigzy powinna skontaktowac sie z lekarzem,
ktory podejmie decyzj¢ o kontynuacji lub zaprzestaniu leczenia.

Karmienie piersia

Stwierdzono niewielkie ilosci leku Oroperidys w mleku matek karmigcych piersig. Domperydon moze
by¢ przyczyng dziatan niepozadanych dotyczacych serca dziecka karmionego piersig. Lek

Oroperidys nalezy stosowac podczas karmienia piersig jedynie, jesli lekarz uzna to za zdecydowanie
konieczne.

Nalezy zapyta¢ lekarza o rade przed rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn. Jesli pacjent poczuje si¢ Zle, nie powinien wykonywa¢ czynnos$ci wymagajacych zachowania
czujnosci, takich jak prowadzenie samochodu lub obstugiwanie maszyn.

Ten lek zawiera dwutlenek siarki. Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i
skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowac¢ Oroperidys

Nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszych zalecen, chyba ze lekarz wyraznie zalecit inaczej.

W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia

Objawy ustepuja zazwyczaj po uptywie 3-4 dni od rozpoczgcia stosowania tego leku. Nie nalezy
przyjmowac leku Oroperidys dtuzej, niz przez 7 dni bez zasiggniecia opinii lekarza.

Dawkowanie

Stosowanie u osob dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat lub starszych o masie ciala nie mniejszej
niz 35 kg

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka, przyjmowana maksymalnie 3 razy na dob¢, w miare
mozliwosci przed positkami.

Nie nalezy przyjmowac wigcej, niz trzy tabletki na dobe.
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Dzieci i mlodziez w wieku od urodzenia i 0 masie ciala mniejszej niz 35 kg

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie sg Wskazane do stosowania u dzieci o masie ciata
mniejszej niz 35 kg.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Zaleca si¢ stosowanie tego leku 15 — 30 minut przed jedzeniem.

Poniewaz tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej szybko rozpuszcza si¢ w $linie wewnatrz Ust,
dlatego mozna jg przyjmowac z woda lub bez.

Jesli tabletka przyjmowana jest bez wody, nalezy potozy¢ ja na jezyku i poczeka¢ az si¢ rozpusci sie w
jamie ustnej przed potknieciem. W razie potrzeby mozna wypié¢ szklanke wody po przyjeciu tabletki.
Tabletke¢ mozna réwniez rozpusci¢ w szklance wody bezposrednio przed przyjeciem.

Tabletki nalezy przyjmowac przed positkami. W przypadku przyjecia po positku wchianianie jest
nieco opo6znione.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oroperidys

Jesli pacjent przyjat za duzo leku Oroperidys, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub szpitalem (o$rodkiem leczenia zatru¢), w szczegdlnosci jezeli wigksza dawka zostata
podana dziecku. W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. Mozna wykonac
badanie EKG ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia choroby serca nazywanej wydtuzeniem odstepu

QT.

U dzieci zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oroperidys moze spowodowac wystapienie
objawow pozapiramidowych.

Pominigcie zastosowania leku Oroperidys

Nalezy przyja¢ lek, jak tylko pacjent sobie przypomni. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki,
nalezy poczekaé, chyba Ze jest odpowiednia pora, nastepnie kontynuowa¢ przyjmowanie leku jak
zwykle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oroperidys
Oroperidys wydawany jest z przepisu lekarza. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez
porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Inne zglaszane dziatania niepozadane to:

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- zwigkszone st¢zenie prolaktyny (hormonu powodujacego wytwarzanie mleka);

- mlekotok (wytwarzanie mleka poza okresami laktacji);

- ginekomastia (nieprawidtowy rozwoj sutkow u me¢zczyzn);

- brak miesigczki (zaburzenia miesigczkowe);

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, w tym bardzo rzadkie i przemijajace skurcze jelit.
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Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000

pacjentow):

- zaburzenia psychiczne: pobudzenie i nerwowos¢;

- zaburzenia uktadu nerwowego: moga wystapic¢ nietypowe ruchy migsni lub ich drzenie, drgawki,
sennos¢ 1 bol glowy; ryzyko wystapienia drgawek, pobudzenia i sennosci jest wicksze u dzieci,

- biegunka;

- nieprawidtowe wyniki badah czynnos$ci watroby.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé

leczenie i porozumiec si¢ z lekarzem:

- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne (np. wysypka, swiad (swedzenie),
skroécony oddech, $wiszczacy oddech i (lub) obrzgk twarzy).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Choroby uktadu sercowo-naczyniowego: zgtaszano zaburzenia rytmu serca (szybkie lub nieregularne
bicie serca) - w przypadku ich wystgpienia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku.
Stosowanie leku Oroperidys moze wigza¢ si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen rytmu serca oraz
zatrzymania akcji serca. Ryzyko to moze by¢ wieksze u pacjentow w wieku powyzej 60 lat lub
podczas przyjmowania dawki dobowej wigkszej niz 30 mg. U dorostych i u dzieci nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke.

- Choroby uktadu nerwowego: silna potrzeba poruszania nogami.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Oroperidys
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oroperidys

- Substancja czynna jest domperydon (10 mg w tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, substancja
poprawiajaca zapach migtowa (olejki eteryczne anyzu gwiazdzistego, gozdzikowy, migty polnej,
migty pieprzowej, L-mentol, maltodekstryna, guma arabska, siarki dwutlenek), maltodekstryna,
acesulfam potasowy, magnezu stearynian, amonowy glicyryzynian.

Jak wyglada lek Oroperidys i co zawiera opakowanie

Jednolicie biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, okragte tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, o charakterystycznym zapachu migety.

Opakowanie zawiera 10, 21 lub 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja

Wytwérca

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION - Etablissement Progipharm
rue du Lycée - Zone Industrielle de Cuiry

45500 GIEN

Francja

Inna postaé ulotki
Ulotka dla pacjenta w innej postaci (nagranie, tekst z wigkszym rozmiarem czcionki, itp.) jest
dostepna na zyczenie.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi hazwami:

Francja: DOMPERIDONE PIERRE FABRE

Witochy: NEOPERIDYS

Belgia, Cypr, Czechy, Estonia, Grecja, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Polska, Rumunia, Stowacja:
OROPERIDYS

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2016



