BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Domperidon Ebb

10 mg Munsonderfallande tablett Domperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisarsymptom som
liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker néagra biverkningar som inte ndmns i dennainformation, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD DOMPERIDON EBB AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU TAR DOMPERIDON EBB

3. HUR DU TAR DOMPERIDON EBB

4 .EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR DOMPERIDON EBB SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD DOMPERIDON EBB AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Domperidon Ebb dr en munsonderfallande tablett (I6ses upp i munnen).

Domperidon &r ett amne som hor till Iakemedelsgruppen dopaminantagonister som paverkar tarmrérligheten.

Detta lakemedel anvands for lindring av:
e illamaende och krékningar.
o fylinadskansla (obehagskansla fran buken).

® besvar med sura uppstotningar fran magsacken.

Lakemedlet kan anvandas av vuxna och ungdomar (6ver 12 ar och med en vikt pa minst 35 kilo).

2. INNAN DU TAR DOMPERIDON EBB

Ta inte Domperidon Ebb

—om du ar overkanslig (allergisk) mot domperidon eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Domperidon Ebb.
—om du har en sarskild form av hjarntumér (prolaktinom).
—om du lider av kraftig smarta i buken eller har ihallande svart avféring.

Om du ar osaker pa hur du ska ta lakemedlet &r det viktigt att du fragar ldkaren eller apoteket om rad.

Var sarskilt forsiktig med Domperidon Ebb

Innan du tar detta ldkemedel ska du kontakta ldkare om du:

— har nedsatt leverfunktion.



— har nedsatt njurfunktion. Det rekommenderas att du fragar din ldkare om rad ifall behandlingen forlangseftersom du
da kan behova ta en lagre dos eller ta medicinen mer séllan och din lakare kan vilja undersoka dig regelbundet.

Anvandning av domperidon kan oka risken for hjartarytmier och hjartstillestand. Risken anses vara hogre hos patienter
Over 60 ar samt vid intag av dygnsdoser dver 30 mg. Domperidon ska ges i lagsta effektiva dos till vuxna och barn.

Domperidon Ebb rekommenderas inte till barn under 12 ar och som vager mindre &n 35 kilo. Risken for biverkningar i
nervsystemet ar hogre hos sma barn.

Om du ar osdker pa hur du ska ta lakemedlet &r det viktigt att du fragar ldkaren eller apoteket om rad.

Om du tar ketokonazol eller erytromycin i oral form (intas via munnen) ska du inte ta detta lakemedel utan att radgora
med din ldkare (se avsnittet Intag av andra lakemedel).

Intag av andra ladkemedel

Ta inte Domperidon Ebb om du tar oralt ketokonazol (ett Iakemedel mot svampinfektioner) eller oralt erytromycin (ett
antibiotikum) utan att radgéra med din lakare (oralt = via munnen). Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar
eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Intag av Domperidon Ebb med mat och dryck

Det rekommenderas att inta detta ldkemedel 15-30 minuter fore maltid. Om ldkemedlet tas efter maltid, kommer
effekten att fordrojas.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Erfarenheten av gravida kvinnors anvandning av domperidon &r begransad. Risken for ménniska ar okdand. Om du ar
gravid ska du endast anvdanda Domperidon Ebb om din ldkare klart uttrycker detta.

En liten mangd av det aktiva @mnet domperidon éverfors till bréstmjolk. Eftersom det ar okdnt om detta kan skada ditt
barn ska du inte ta Domperidon Ebb om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har liten eller ingen inverkan pa korformagan och férmagan att anvanda maskiner. Du ar sjalv ansvarig
for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skédrpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker.

Viktig information om nagra innehallsimnen i Domperidon Ebb

Tabletterna innehaller svaveldioxid. Svaveldioxid kan i sallsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i
luftréren.

3. HUR DU TAR DOMPERIDON EBB

Ta alltid Domperidon Ebb enligt lakarens anvisningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Dosering:

Vuxna och ungdomar (6ver 12 ar och som vager minst 35
kilo)

1 till 2 tabletter 3 till 4 ganger dagligen.

Den maximala dosen 8 tabletter per dag far inte 6verskridas.

Barn under 12 ars alder och barn som vager mindre an 35
kilo

Denna tablettform ar inte lamplig.

Administreringssatt:

Medicinen ska intas via munnen.
Det rekommenderas att medicinen tas 15—-30 minuter fére en maltid.

Den munsonderfallande tabletten ar en tablett som |6ses upp snabbt i munnen med hjalp av din saliv. Placera tabletten
pa tungan och |3t den |6sas upp i munnen innan den sviljs. Drick ett glas vatten efter intag av tabletten.

Behandlingens langd:
Behandlingen pagar till att borja med under 4 veckor.

Om dina symtom kvarstar efter 4 veckor ska du kontakta din lakare som kommer att bedéma behovet av fortsatt
behandling.

Om du har tagit for stor mdangd Domperidon Ebb

Om du har tagit fér stor mangd Domperidon Ebb kan du uppleva sémnighet, férvirring och/eller férandrad rérlighet
(som onormala muskelrérelser eller darrningar).

Om du har tagit for manga tabletter ska du omedelbart ta kontakt med din ldkare eller apoteket for rad. Hos barn kan
symtom som rérelserubbningar med darrningar och muskelstelhet upptrada vid éverdosering.

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

Om du har glémt att ta Domperidon Ebb

Ta ditt lakemedel sa snart du kommer ihag. Om det snart ar dags for nasta dos, vanta tills det ar dags fér den dosen och
fortsatt sen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Domperidon Ebb

Né&r du anvander Domperidon Ebb som skrivits ut av din ldkare, ska du inte sluta ta lakemedlet utan att ha radfragat
ldkaren.

4 .EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Domperidon Ebb orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
De inrapporterade biverkningarna inkluderar:

Sallsynta biverkningar (intraffar hos 1 till 10 anvéndare av 10

000):

e Okade prolaktinnivaer (hormon som framkallarmjélkproduktion).
o galaktorré (mjolkflode ur brost, dven utan amning)

e gynekomasti (forstoring av brostkortlarna hos man)

e amenorré (utebliven menstruation)

¢ storning i magtarmkanalen, inkluderande mycket sallsynt och évergédende kramp i tarmen.



Mycket sdllsynta biverkningar (intraffar hos farre an 1

anvandare av 10 000):

¢ psykiska storningar: agitation och nervositet.

¢ rubbningar i nervsystemet: onormala muskelrorelser eller darrningar, kramper, sémnighet och huvudvarkkan intraffa.
Risken for kramper, agitation och sémnighet ar hogre hos barn.

e diarré.

e onormala resultat av leverfunktionsprover.

Biverkningar utan kand frekvens:

¢ Anvandning av domperidon kan 6ka risken for hjartarytmier och hjartstillestand. Risken anses vara hogrehos
patienter 6ver 60 ar samt vid intag av dygnsdoser 6ver 30 mg. Domperidon ska ges i lagsta effektiva dos till vuxna och
barn.

Om nagot av foljande intréffar ska du avsluta behandlingen omedelbart och kontakta din ldkare eller apoteket for rad:

e storningar i immunsystemet: allergiska reaktioner (t ex hudutslag, klada, andfaddhet, pipande andningoch/eller
svullet ansikte)
o hjartkarlbesvar: hjartrytmrubbningar

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
Iakare eller apotekspersonal.

5. HUR DOMPERIDON EBB SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterfolien. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar domperidon (10 mg per munsonderfallande tablett).

— Ovriga innehé&llsimnen &r mannitol, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, pepparmintsmak(essentiella oljor
av stjarnanis, kryddnejlikeolja, essentiella oljor av dkermynta, pepparmintolja, L-mentol, maltodextrin, akaciagummi,
svaveldioxid), maltodextrin, acesulfamkalium, magnesiumstearat, ammoniumglycyrrhizat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Parallellimportor: Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona.

Ompackare: UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-191 56 Sirvinty r. sav., Litauen.
Tillverkare: Pierre Fabre Koncernen.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2013-09-13



