Ptibalova informace: informace pro pacienta
Motilium 10 mg potahované tablety

domperidonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi,
1¢kéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Motilium a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Motilium uZivat
Jak se Motilium uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Motilium uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Motilium a k ¢emu se pouZziva

Tento piipravek je uréen pro dospélé a dospivajici (od 12 let s hmotnosti vyssi nez 35 kg)
k ulevé od pocitu na zvraceni (nevolnosti) a zvraceni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Motilium uZivat

NeuzZivejte Motilium

Jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize trpite silnymi kieCovitymi bolestmi zaludku nebo biicha, zvracite krev (mize byt
jasné€ cervena nebo barvy kavové sedliny) nebo mate cern€ zbarvenou, mazlavou
dehtovitou stolici, ¢i stolici Cervené zbarvenou.

Jestlize mate nezhoubny nador hypofyzy (podvésku mozkového) nazyvany prolaktinom.
Pokud mate stiedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce jater.

Mate EKG (elektrokardiogram) ukazujici na onemocnéni srdce nazyvané prodlouzeni QT
intervalu.

Mate nebo jste mél(a) potize, kdy Vase srdce nemiize pumpovat krev do celého téla, tak jak
by mélo (stav nazyvany srdecni selhani).

Mate nizkou hladinu drasliku nebo hoic¢iku v krvi nebo mate vysokou hladinu drasliku

v krvi.



Pokud si nejste jist(a), porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat ptipravek Motilium.
Upozornéni a opatieni

Pred uzivanim pripravku Motilium se porad’te se svym lékai‘em pokud:

- trpite jaternim onemocnénim (porucha funkce jater nebo selhani jater) (viz bod
Neuzivejte Motilium)

- trpite onemocnénim ledvin (porucha funkce ledvin nebo selhani ledvin). V ptipadé
dlouhodobé 1écby je tieba pozadat o radu lékate, protoze budete potiebovat nizsi davku
nebo budete piipravek uzivat mén¢ Casto a Vas Iékar Vas bude pravideln¢ kontrolovat.

Domperidon mtze zvysit riziko vzniku poruch srde¢niho rytmu a srde¢ni zastavy. Riziko mize
byt vyssi u osob starsich 60 let a pfi uzivani dennich davek vyssich nez 30 mg. Riziko se také
zvysuje, pokud je domperidon uzivan spole¢né s nékterymi 1éky. Informujte svého 1ékaie nebo
1ékarnika, pokud uzivate léky k 1é¢be infekei (plisnioveé nebo bakterialni infekce) a/nebo mate
problémy se srdcem nebo AIDS/HIV (viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Motilium).

Domperidon je nutno uzivat v co nejnizsi uc¢inné davce.

Obrat’te se na lékare, pokud se béhem uzivani domperidonu u Vas objevi poruchy srde¢niho
rytmu, jako je buseni srdce, potiZe s dychanim, ztrata védomi. LéCba domperidonem musi byt
ukoncena.

Dospivajici s hmotnosti mensi nez 35 kg a déti
Pripravek Motilium se nema podavat dospivajicim od 12let s hmotnosti mensi nez 35 kg, ani
détem mladSim 12let, protoze u téchto vékovych skupin nebyla stanovena tcinnost.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Motilium
Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetné pripravku, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

Neuzivejte Motilium, pokud uZivate 1é¢ivé pripravky k 1écbé:

e plisiiovych infekci napi. pentamidin nebo azolova antimykotika, konkrétné itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol, posakonazol nebo vorikonazol podavané usty

e Dbakterialnich infekci, zejména ertythromycin, klarithromycin, telithromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, spiramycin (jedna se o antibiotika)

e srdeCnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (napf. amiodaron, dronedaron,

ibutilid, disopyramid, dofetilid, sotalol, hydrochinidin, chinidin)

psychdz (napt. haloperidol, pimozid, sertindol)

deprese (napf. citalopram, escitalopram)

onemocnéni traviciho traktu (napf. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)

alergie (napf. mequitazin, mizolastin)

malarie (zvlasté halofantrin, lumefantrin)

AIDS/HIV, jako ritonavir nebo sachinavir (jedna se o inhibitory proteazy)

hepatitidy typu C (telaprevir)

rakoviny (napft. toremifen, vandetanib, vincamin)

bolesti

zavislosti.
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Neuzivejte Motilium, pokud uzivate dalsi urcité piipravky (napft. bepridil, difemanil, metadon).
Informujte 1ékate nebo lékarnika, pokud uzivate pfipravky k 1écbé infekce, srdecnich potizi,
AIDS/HIV nebo Parkinsonovy choroby.

Upozornéte l€kare, pokud uzivate apomorfin. Vas lékat musi rozhodnout, zda je soucasna lécba
s ptipravkem Motilium pro Vas vhodna.

Upozornéte svého lékate, pokud uzivate 1éky zpomalujici ¢innost zaludku a stfev tzv.
anticholinergika (1éky urcené k 1écbé alergie, astmatu, inkontinence, Zaludecnich viedd,
svalovych kieci, depresi nebo potizi se spankem napt. dextromethorfan nebo diphenhydramin),
protoze mohou ovliviiovat ti€inek ptipravku Motilium.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1éky proti prekyseleni zaludku. Tyto 1éky je sice mozné s
pripravkem Motilium kombinovat, avSak nikoli uzivat souc¢asn¢. ReSenim je uziti tablet Motilium
pred jidlem a Iéku proti piekyseleni po jidle.

Pripravek Motilium byste nemél(a) uzivat, pokud uzivate léky zpomalujici metabolismus, protoze
jejich soucasné uzivani maze ovlivnit srdecni rytmus (viz bod Neuzivejte Motilium).

Vas lékar rozhodne, zda mlizete tyto l1éky uzivat zarovei s pripravkem Motilium nebo zda jsou
potfebna né¢jaka preventivni opatieni a budete pravidelné sledovani z divodu moznych
nezadoucich Gc¢inkl na srdecni ¢innost.

Je dulezité, abyste se svého lékare nebo 1ékarnika zeptal(a), zda je ptipravek MOTILIUM pro Vas
bezpecny, pokud uzivate dalsi 1éky, veetné 1ékt bez 1ékatského predpisu.

Pripravek Motilium s jidlem a pitim
Motilium putisobi nejlépe pii uzivani ¢tvrt az pil hodiny pted jidlem, protoze v ptipadé uzivani po
jidle dochazi ke zpomaleni jeho vstfebavani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtuzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Malé mnozstvi domperidonu se dostava do matefského mléka. Domperidon muze zptsobit
nezadouci ucinky postihujici srdce kojeného ditéte. Domperidon by mél byt uzivan béhem kojeni
pouze tehdy, pokud 1ékat rozhodne, Ze to je nezbytné€ nutné. Porad’te se se svym lékafem diive,
nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nefid'te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, pokud po uziti pfipravku citite inavu, ospalost
nebo zéavrat’.

Pripravek Motilium obsahuje laktézu a sodik
Potahované tablety obsahuji laktoézu (druh cukru). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré

cukry, porad'te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento léCivy pfipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.
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3. Jak se Motilium uziva

Vzdy uzivejte Motilium ptesné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Postupujte peclivé podle téchto pokynt, pokud Vas 1ékat nestanovil jinak.

Nasledujici davkovani pripravku jsou obvyklé uzivané davky, avSak Vas lékat muze upravit
davkovani podle Vasich potieb.

Délka 1écby
Ptiznaky obvykle odezni v prub¢hu 3 — 4 dnil uzivani tohoto piipravku. Neuzivejte Motilium déle
nez 7 dni bez porady se svym lékafem.

Dospéli a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti 35 kg a vyssi
Obvykla dévka ptipravku je 1 tableta (1 tableta = 10 mg) az 3krat denné&, pokud mozno pted
jidlem. Neuzivejte vice neZ tfi tablety denné.

Motilium ptsobi nejlépe pti uzivani ¢tvrt az ptl hodiny pted jidlem a v pfipadée potfeby i te€sné
pred spanim. Pokud trpite obtizemi béhem jidla anebo po jidle, mtzete uzit Motilium pravé v tuto
dobu.

Tablety zapijejte vodou nebo jinou tekutinou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Motilium, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) nebo pouzil(a) ptili§ mnoho piipravu Motilium, vyhledejte okamzité svého
lékate nebo 1€ékarnika nebo toxikologické sttedisko. V ptipad€ ndhodného predavkovani je tieba
zah4jit podptirnou lécbu. Z divodu moznych potizi se srdcem, které se nazyvaji ,,prodlouzeni QT
intervalu® je tfeba provést EKG (elektrokardiogram) srdce.

Uzijete-li nedopatfenim pfili§ mnoho tablet ptipravku Motilium, mtizete se citit ospaly(4),
zmateny(4), mohou se objevit vili nekontrolovatelné pohyby, jako napf. nepravidelné pohyby oci
nebo nenormalni postaveni téla, jako napt. staceni hlavy k jedné strang.

Informace urcena lékaium v pripadé piedavkovani

- Neexistuje zadné specifické antidotum domperidonu.

- Doporucuje se prisny lékarsky dohled a zavedeni podpurné lécby.

- Extrapyramidové reakce Ize zvladnout podanim anticholinergik nebo antiparkinsonik.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Motilium

Vezmeéte si ptipravek ihned, jak si vzpomenete. Pokud se vSak blizi ¢as, kdy byste mél(a) jiz uzit
dalsi davku, neuzivejte zapomenutou davku a pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
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Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e Kiece.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

e Pohyby, které nemuzete ovladat, jako jsou svalovy tfes, kieCe a ztuhlost, pocit neklidu
nebo obtize sedét v klidu, pomaly pohyb.

e Vazné alergické reakce, zahrnujici otok obliCeje, rtu, ust, jazyka nebo hrdla, potize
s polykéanim nebo dychanim (dusnost), kopfivku (svédici kozni vyrazku).

e Nenormalni srde¢ni rytmus.

e Nahla smrt v diisledku srdecniho selhani u osob, bez predchoziho nebo znamého
onemocnéni srdce.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)

e Poruchy srdce a cév: mohou se vyskytnout poruchy srde¢niho rytmu (rychly nebo
nepravidelny srdecni tep); pokud se tyto obtize objevi, mél(a) byste okamzité ukoncit
1écbu.

e Domperidon muze zvysit riziko vzniku poruch srdecniho rytmu a srde¢ni zastavy. Riziko
muze byt vys$si u osob starSich 60 let a pfi uzivani dennich davek vyssich nez 30 mg.
Domperidon je nutno u dospélych a déti uzivat v co nejnizsi ucinné davce.

e Syndrom neklidnych nohou (nepfijemné pocity s neodolatelnym nutkanim hybat nohama
a né¢kdy i rukama a jinymi ¢astmi téla).

Pokud se Vs cokoli z vySe uvedeného tyka, ukoncete uzivani pripravku Motilium a
neprodlené vyhledejte 1ékare.

Dalsi nezadouci u¢inky
Dale jsou uvedeny nezadouci ucinky, které byly pozorovany beéhem 1é¢by piipravkem Motilium:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Deprese
Uzkost
Ztrata nebo sniZeni sexualni touhy
Bolest hlavy
Spavost
Unava
Prijem
Vyrazka
Svédéni
ZvétSeni prsi nebo otok prsi
Bolestivost a citlivost prsi
Odtok mléka z prsit nebo potize s kojenim
Nepravidelnd menstruace nebo ztrata menstrua¢niho cyklu (periody)
Celkovy pocit slabosti
Sucho v ustech
Pocit zavraté

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
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Uzkost

Reakce precitlivélosti

Koptivka

Neobvykly sekret z prsi

Pocit neklidu

Nervozita

Zadrzovani moci

Zmény nekterych vysledki laboratornich testd

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Motilium uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Motilium nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte Motilium, pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Motilium obsahuje

- Lécivou latkou je domperidonum 10 mg v jedné potahované tabletg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufiény skrob, mikrokrystalicka celuloza,
predbobtnaly bramborovy skrob, povidon K 90, magnesium-stearat, hydrogenovany
bavilnikovy olej, natrium-lauryl-sulfat, hypromelo6za.

Jak Motilium vypada a co obsahuje toto baleni

Motilium jsou kulaté mirné bikonvexni potahované tablety k peroralnimu podani, bilé az slabé
krémové barvy, oznacené na jedné strané vyrazenym ,,M 10, na druhé stran€ po obvodu
LJanssen®.

Ptipravek je balen po 30 potahovanych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
JNTL Consumer Health (France) SAS, Domaine de Maigremont, 27100 Val de Reuil, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
21.11. 2022
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