Folheto informativo: informacao para o utilizador

Domperidona toLife 10 mg Comprimidos
Domperidona

V¥ Este medicamento est4 sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer
efeitos secundarios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secunddarios, veja o
final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Domperidona toLife e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Domperidona toLife
3. Como tomar Domperidona toLife

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Domperidona toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que ¢ Domperidona toLife e para que ¢ utilizado

A domperidona ¢ um farmaco que atua na motilidade gastrica (movimentos do
estdmago) (Grupo farmacoterapéutico: Aparelho digestivo. Modificadores da
motilidade gastrointestinal. Modificadores da motilidade gastrica ou procinéticos).

Este medicamento ¢ utilizado em adultos no tratamento de nduseas (sensa¢ao de enjoo)
e vomitos (ma disposicao).

2. O que precisa de saber antes de tomar Domperidona toLife

Nao tome Domperidona toLife:

- se tem alergia a domperidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6.).

- se sofre de doenga ou tumor da hipoéfise libertador de prolactina (prolactinoma).

- em situacdes em que a estimulacdo da motilidade gastrica possa ser nociva:
hemorragia gastrointestinal, obstru¢cdo mecanica ou perfuracao.



- se sofre de doenca hepatica moderada ou grave.

- se 0 seu ECG (eletrocardiograma) mostra um problema cardiaco chamado “intervalo
QT prolongado corrigido™.

- se tem ou se alguma vez teve um problema em que o seu cora¢do nao consegue
bombear o sangue para o corpo inteiro tdo bem como deveria (uma doenga chamada
insuficiéncia cardiaca).

- se sofre de um problema que lhe provoca um nivel baixo de potassio ou magnésio ou
um nivel alto de potassio no sangue.

- se esta a tomar determinados medicamentos (ver “Outros medicamentos ¢
Domperidona toLife”).

Adverténcias e precaucoes
Este medicamento apenas tem indicagdo para adultos.

Antes de tomar este medicamento, contacte o seu médico se:

- sofre de problemas hepaticos (insuficiéncia ou compromisso hepatico) (ver “Nao tome
Domperidona toLife”).

- sofre de problemas renais (insuficiéncia ou compromisso renal). E aconselhavel falar
com o seu médico no caso de tratamento prolongado, na medida em que pode ser
necessario tomar uma dose mais baixa ou tomar este medicamento com menos
frequéncia, e o seu médico pode querer examina-lo regularmente.

A domperidona pode estar associada a um risco aumentado de disturbios do ritmo
cardiaco e paragem cardiaca. Este risco podera ser mais provavel nos individuos com
idade superior a 60 anos ou nos individuos a tomarem doses superiores a 30 mg por dia.
O risco aumenta também quando a domperidona ¢ administrada em conjunto com
determinados medicamentos. Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
medicamentos para o tratamento de infe¢des (infe¢des fingicas ou infe¢do bacteriana)
e/ou se tiver problemas cardiacos ou SIDA/VIH (ver seccao relativa a outros
medicamentos e Domperidona toLife).

A domperidona deve ser utilizada na dose minima eficaz em adultos.
Durante a toma da domperidona, contacte o seu médico se sofrer de disturbios do ritmo

cardiaco, como palpitacdes, dificuldades respiratdrias e perda de consciéncia. Neste
caso, o tratamento com a domperidona deve ser suspenso.

Outros medicamentos e Domperidona toLife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao tome Domperidona toLife se estiver a tomar medicamentos para o tratamento de:



- infegdes flngicas, tais como antifingicos azélicos, mais especificamente cetoconazol,
fluconazol ou voriconazol orais

- infegdes bacterianas, mais especificamente eritromicina, claritromicina, telitromicina,
moxifloxacina, pentamidina (estes sao antibidticos)

- problemas cardiacos ou tensao arterial alta (por exemplo, amiodarona, dronedarona,
quinidina, disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem e verapamilo)

- psicoses (por exemplo, haloperidol, pimozida e sertindol)

- depressao (por exemplo, citalopram e escitalopram)

- distirbios gastrointestinais (por exemplo, cisaprida, dolasetron e prucaloprida)

- alergia (por exemplo, mequitazina e mizolastina)

- malaria (sobretudo halofantrina)

- SIDA/VIH (inibidores da protease)

- cancro (por exemplo, toremifeno, vandetanib e vincamina)

Domperidona toLife e apomorfina: Antes de utilizar Domperidona toLife e apomorfina,
o seu médico certificar-se-4 de que tolera ambos os medicamentos quando usados
concomitantemente. Peca conselhos personalizados ao seu médico ou especialista. Deve
consultar o folheto informativo da apomorfina.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar medicamentos para o
tratamento de infe¢des, problemas cardiacos ou SIDA/VIH.

E importante perguntar ao seu médico ou farmacéutico se € seguro tomar Domperidona
toLife quando estd a tomar quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacao
Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A experiéncia de utilizacdo de Domperidona toLife em gravidas ¢ limitada, pelo que
este medicamento so deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios justificarem
0s potenciais riscos.

Amamentagio

Foram detetadas pequenas quantidades de domperidona no leite materno. A
domperidona pode causar efeitos secundarios indesejaveis que afetam o coragao num
bebé a ser amamentado. A domperidona s6 deve ser utilizada durante o periodo de
amamentagao se o seu médico considerar que tal ¢ claramente necessario. Consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas



Domperidona toLife ndo afeta, ou tem agdo desprezavel, sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. No entanto, se sentir sonoléncia, desorientagdo e falta de
coordenagao nao conduza nem utilize maquinas.

Domperidona toLife contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agtcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Domperidona toLife
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
Siga estas instrugdes rigorosamente, exceto se indicado em contrario pelo seu médico.

Duragao do tratamento:

Geralmente, os sintomas desaparecem no prazo de 3 a 4 dias a contar da toma deste
medicamento. Nao tome Domperidona toLife por mais de 7 dias sem consultar o seu
médico.

A dose habitual em adultos ¢ de um comprimido tomado até trés vezes por dia, se
possivel antes das refei¢des.
Nao tome mais de trés comprimidos por dia.

Se tomar mais Domperidona toLife do que deveria

Se utilizou ou tomou uma quantidade excessiva de Domperidona toLife, contacte de
imediato o seu médico, farmacéutico ou centro antivenenos, sobretudo se uma crianga
tiver tomado demasiado. Na eventualidade de sobredosagem, ¢ possivel implementar
um tratamento sintomatico. Pode ser realizada uma monitoriza¢do por ECG devido a
possibilidade de um problema cardiaco chamado intervalo QT prolongado.

Caso se tenha esquecido de tomar Domperidona toLife

Tome o seu medicamento logo que se lembre. Caso esteja praticamente na altura da
toma da proxima dose, aguarde até essa hora e continue como habitualmente. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.



Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios durante o tratamento com Domperidona
toLife:

Raros (ocorrem em 1 ou mais em cada 10.000 doentes e em menos de 1 em cada 1.000
doentes):

- doengas dos o6rgaos genitais € da mama: aumento no volume dos seios (ginecomastia);
producdo de leite nas mulheres que ndo estdo em periodo de aleitamento ou nos homens
(galactorreia); irregularidades ou auséncia completa de menstruacao (amenorreia);

- doengas enddcrinas: niveis de prolactina aumentados;

- doengas gastrointestinais: alteragdes gastrointestinais, incluindo dores intestinais tipo
colica passageiras (muito raras).

Em casos raros, os niveis de prolactina aumentados podem levar a efeitos secundérios
tais como galactorreia, ginecomastia € amenorreia.

Muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 doentes):

- doencas do sistema nervoso: podem ocorrer movimentos musculares anormais ou
tremor. O risco de movimentos musculares anormais ¢ maior nos recém-nascidos, bebés
e criancgas. Estes efeitos secundarios revertem espontanea e completamente assim que o
tratamento ¢ interrompido. Podem ainda ocorrer convulsdes, sonoléncia, dores de
cabega (cefaleias).

- perturbagdes do foro psiquiatrico: agitagao, nervosismo.

- doengas do sistema imunitario: foram notificadas reagdes alérgicas (por exemplo:
erupcdo cutanea, comichao, falta de ar, pieira e/ou inchaco da face). Se tal acontecer,
deve interromper o tratamento imediatamente e dirigir-se a um Servigo de Saude.

- doengas gastrointestinais: diarreia.

- afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: urticaria, prurido (comichdo), erupcao
cutanea).

- exames complementares de diagnostico: testes da fung@o hepatica alterados.

Outros efeitos relacionados com o sistema nervoso central como convulsao, agitacao e
sonoléncia também sdo muito raros e notificados principalmente em lactentes e
criangas.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Disttrbios do sistema cardiovascular: foram notificados distirbios do ritmo cardiaco
(batimentos cardiacos rapidos ou irregulares); neste caso, deve suspender de imediato o
tratamento. A domperidona pode estar associada a um risco aumentado de distarbio do
ritmo cardiaco e paragem cardiaca. Este risco podera ser mais provavel nos individuos
com idade superior a 60 anos ou nos individuos a tomarem doses superiores a 30 mg
por dia. A domperidona deve ser utilizada na dose minima eficaz.

Comunicacao de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera



comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Domperidona toLife
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Domperidona toLife

- A substancia ativa ¢ a domperidona (sob a forma de maleato). Cada comprimido
contém 12,72 mg de maleato de domperidona, equivalente 10 mg de domperidona.

- Os outros componentes sao a lactose mono-hidratada, o amido de milho, a celulose
microcristalina, a povidona, o laurilsulfato de sodio, o estearato de magnésio ¢ a silica
coloidal anidra.

Qual o aspeto de Domperidona toLife e o conteiddo da embalagem

Domperidona toLife ¢ um medicamento que se apresenta na forma de comprimidos
brancos, redondos e biconvexos para administracdo oral, em embalagens contendo 20
ou 60 comprimidos, acondicionados em blisters de PVC/Aluminio. E possivel que néo
sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autoriza¢ao de Introduciao no Mercado



Towa Pharmaceutical, S.A.
Avenida do Forte, 3 - Edificio Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Este folheto foi revisto pela ultima vez em julho de 2022.



