Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Domperidona Baldacci 10 mg comprimidos revestidos por pelicula Domperidona

Leia com ateng¢ao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém

informacao 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 da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que ¢ Domperidona Baldacci e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Domperidona Baldacci
Como tomar Domperidona Baldacci

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Domperidona Baldacci

Conteudo da embalagem e outras informagoes
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1. O QUE E DOMPERIDONA BALDACCI E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento ¢ utilizado em adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos
e peso igual ou superior a 35 Kg no tratamento de nduseas (sensagdo de enjoo) e vomitos
(ma disposi¢do).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR DOMPERIDONA BALDACCI

Nao tome Domperidona Baldacci

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

- se sofrer de hemorragias gastricas ou no caso de sofrer regularmente de dores abdominais
intensas ou fezes sistematicamente muito escuras.

- se tem obstrucado intestinal ou perfuragcao do intestino.

- se tem um tumor da hipofise (prolactinoma).

- se tem ou pode ter um tumor raro da glandula suprarrenal (feocromocitoma), pois que
pode aumentar a sua pressao arterial (do sangue).

- se sofre de doenca do figado moderada ou grave.

- se o seu ECG (eletrocardiograma) mostra um problema cardiaco chamado “intervalo QT
prolongado”.



- se tem ou se alguma vez teve um problema em que o seu coragdo ndo consegue
bombear o sangue para o corpo inteiro tao bem como deveria (uma doenca chamada
insuficiéncia cardiaca).

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

- se estd a tomar determinados medicamentos (ver "Outros medicamentos ¢ Domperidona
Baldacci").

Adverténcias e precaucdes

Antes de tomar este medicamento contacte o seu médico se:

- sofre de problemas de figado (insuficiéncia ou compromisso hepatico) (ver "Nao tome
Domperidona Baldacci").

- 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 distirbios 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 fungicas ou infecdo bacteriana) e

/ou se tiver problemas cardiacos ou SIDA/VIH (ver seccdo “Outros medicamentos ¢
Domperidona Baldacci).

A Domperidona Baldacci deve ser utilizada na dose minima eficaz.

Durante a toma de Domperidona Baldacci, contacte o seu médico se sofrer de distirbios do
ritmo cardiaco, como palpitagdes, dificuldades respiratorias e perda de consciéncia. Neste
caso, o tratamento com a Domperidona Baldacci deve ser suspenso.

Criangas e adolescentes com peso inferior a 35 Kg

Domperidona Baldacci ndo deve ser administrado a adolescentes com idade igual ou
superior a 12 anos com peso inferior a 35 Kg, ou por criangas com idade inferior a 12 anos,
pois ndo e eficaz nestes grupos etarios.

Outros medicamentos e Domperidona Baldacci

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

« infecdes flngicas, por exemplo pentamidina ou antifingicos azolicos, mais
especificamente itraconazol, cetoconazol por via oral, fluconazol, posaconazol ou
voriconazol.

« infe¢des bacterianas, mais especificamente eritromicina, claritromicina, telitromicina,
levofloxacina, moxifloxacina, espiramicina (estes sao antibioticos).



* problemas cardiacos ou tensdo arterial alta (por exemplo, amiodarona, dronedarona,
ibutilida, disopiramida, dofetilida, sotalol, hidroquinidina, quinidina)

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

* depressao (por exemplo, citalopram e escitalopram)

« disturbios gastrointestinais (por exemplo, cisaprida, dolasetron e prucaloprida)

» alergia (por exemplo, mequitazina e mizolastina)

* malaria (sobretudo halofantrina, lumefantrina)

» SIDA/VIH tais como ritonavir ou saquinavir (estes sao inibidores da protease)

* hepatite C (por exemplo, telaprevir)\

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

Nao tome Domperidona Baldacci se estiver a tomar determinados medicamentos (por
exemplo, bepridilo, difemanil, metadona).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar medicamentos para o tratamento
de infegdes, problemas cardiacos, SIDA/VIH ou doenga de Parkinson.

Antes de utilizar Domperidona Baldacci e apomorfina, o seu medico certificar-se-a de que
tolera ambos os medicamentos quando usados simultancamente. Pega conselhos
personalizados ao seu medico ou especialista. Deve consultar o folheto informativo da
apomorfina.

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

Domperidona Baldacci com alimentos e bebidas
Tomar Domperidona Baldacci antes das refeigdes. Se for tomado apos as refeicdes, a
absor¢ao do farmaco pode ser mais demorada.

Gravidez

Nao ¢ conhecida se a utilizagdo de Domperidona Baldacci e nociva durante a gravidez. Se
estiver gravida ou pensa que podera estar, deve informar o seu medico que decidiré se podera
tomar Domperidona Baldacci.

Amamentagado

Foram detetadas pequenas quantidades de domperidona no leite materno. A Domperidona
Baldacci pode causar efeitos indesejaveis que afetam o coragao num bebé a ser amamentado.
A Domperidona Baldacci 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.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes reportaram tonturas ou sonoléncia apds a toma de Domperidona Baldacci.
Nao conduza ou utilize maquinas enquanto estiver a tomar Domperidona Baldacci, até saber
como a Domperidona Baldacci o afeta.



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

Domperidona Baldacci contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou seja,
¢ praticamente "isento de so6dio".

3. COMO TOMAR DOMPERIDONA BALDACCI
Siga estas instru¢des rigorosamente, exceto se indicado em contrario pelo seu médico.

Tomar Domperidona Baldacci antes das refeigdes. Se for tomado apos as refeicdes, a
absor¢ao do farmaco pode ser mais demorada.

Duracgao do tratamento:
Geralmente, os sintomas desaparecem no prazo de 3 a 4 dias a tomar este medicamento. Nao
tome Domperidona Baldacci por mais de 7 dias sem consultar o seu médico.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos e peso igual ou superior a 35
Kg.

A dose habitual ¢ de um comprimido revestido por pelicula tomado até trés vezes por dia,
se possivel antes das refei¢des. Os comprimidos revestidos por pelicula devem ser tomados
com agua ou outro liquido. Nao mastigue os comprimidos. Ndo tome mais de trés
comprimidos por dia.

Se tomar mais Domperidona Baldacci do que deveria

Se utilizou ou tomou uma quantidade excessiva de Domperidona Baldacci, contacte de
imediato o seu médico, farmacéutico ou centro antivenenos.

Na eventualidade de sobredosagem, ¢ possivel implementar um tratamento sintomatico.
Pode ser realizada uma monitorizagdo por ECG devido a possibilidade de um problema
cardiaco chamado intervalo QT prolongado.

Informacgao para o medico: recomenda-se fazer a monitoriza¢ao do doente e medidas gerais
de suporte. Os anticolinérgicos e os antiparkinsonicos podem ser uteis no controlo das
reagdes extrapiramidais.

Caso se tenha esquecido de tomar Domperidona Baldacci

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. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.



4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Movimentos involuntarios do rosto ou bragos e pernas, tremores excessivos, rigidez
muscular excessiva ou espasmos musculares.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Convulsodes

- Um tipo de reagdo que pode ocorrer logo apos a administracdo e que se manifesta por
erupcao da pele, comichao, falta de ar e/ou inchago da face.

- Reagdo de hipersensibilidade grave que pode ocorrer logo apos a administragdo e que se
caracteriza pela presenga de urticaria, comichao, rubor, desmaio, e dificuldade respiratoria
entre outros sintomas possiveis.

- Distarbios do sistema cardiovascular: foram notificados disturbios do ritmo cardiaco
(batimentos cardiacos répidos ou irregulares); neste caso, deve suspender de imediato o
tratamento. A domperidona pode estar associada a um risco aumentado de disturbio do
ritmo cardiaco e paragem cardiaca. Este risco poderd 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.

Interrompa o tratamento com Domperidona Baldacci e contacte imediatamente o seu medico
se verificar a ocorréncia de algum dos efeitos indesejaveis descritos acima. Outros efeitos
indesejaveis que foram observados com a administragdo de Domperidona Baldacci sdo
descritos de seguida:

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas):
- Boca seca

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Ansiedade - Agitagdo

- Nervosismo

- Perda de interesse em sexo ou interesse diminuido em sexo
- Dor de cabega (cefaleia)

- Sonoléncia

- Diarreia

- Erupc¢ao da pele

- Comichao

- Urticaria

- Tensao dolorosa dos seios (mastodinia)

- Corrimento de leite pelos mamilos

- Sensacado geral de fraqueza

- Sensag¢ao de tonturas



Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Movimento ascendente dos olhos

- Auséncia de menstruagao nas mulheres (amenorreia)

- Aumento de volume das mamas nos homens

- Incapacidade urinaria

- Alteragdes de alguns resultados dos testes laboratoriais

- Sindrome das pernas inquietas (sensacao de desconforto, com um desejo irresistivel de
movimentar as pernas e ocasionalmente os bracos e outras partes do corpo)

Em alguns doentes que tomaram Domperidona Baldacci para os tratamentos ou dosagens
que requerem supervisdo medica verificou-se a ocorréncia dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Inquietagdo, inchago ou aumento dos seios, corrimento anormal de leite pelos mamilos,
menstruacao irregular nas mulheres, dificuldade de amamentacdo, depressao,
hipersensibilidade.

Comunicagao de efeitos indesejaveis.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu medico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa,

Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR DOMPERIDONA BALDACCI
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado, os dois
primeiros numeros indicam o més e os seguintes o ano.

Nao conservar acima de 25°C.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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de Domperidona Baldacci
- A substancia ativa ¢ a domperidona.

Os outros componentes sdo: Lactose mono-hidratada, amido de milho, crospovidona,
povidona K30, laurilsulfato de sodio, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio e
celulose microcristalina.

Revestimento: hipromelose (tipo E5) e macrogol 6000.

Qual o aspeto de Domperidona Baldacci e o conteudo da embalagem. A Domperidona
Baldacci ¢ um medicamento que se apresenta como comprimidos revestidos por pelicula,
oblongos brancos, com ranhura numa das faces, para administra¢do oral, em embalagens
de 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado
Baldacci - Portugal, S.A.

Rua Candido de Figueiredo, 84-B 1549-005 Lisboa
Telf: 217783031

Fax: 217785457

E-mail: medico@baldacci.pt

Fabricante

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova 3150-194 Sebal Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



