























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg domperidono (domperidonum).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 54,2 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Baltos arba neryškiai kreminės spalvos apvalios ir abipus išgaubtos tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Motilium yra skirtas pykinimo ir vėmimo simptomams palengvinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Motilium turi būti vartojamas mažiausia veiksminga doze trumpiausią laiką, reikalingą pykinimui ir vėmimui suvaldyti.  

Pacientai turi išgerti kiekvieną dozę numatytu laiku. Jei numatyta dozė praleidžiama, praleistos dozės reikia nepaisyti ir vaistinį preparatą toliau gerti kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Paprastai gydymo trukmė turi neviršyti vienos savaitės.

Suaugusieji ir paaugliai (12 metų ir vyresni, sveriantys 35 kg ar daugiau)
Viena 10 mg tabletė iki trijų kartų per parą. Didžiausia paros dozė – 30 mg.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Motilium negalima vartoti esant vidutinio sunkumo ar sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui (žr. 4.3 skyrių). Tačiau dozės keisti esant lengvam kepenų funkcijos sutrikimui nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi domperidono pusinės eliminacijos periodas esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui pailgėja, vartojant pakartotines dozes, Motilium dozavimo dažnis turi būti sumažintas iki vieno ar dviejų kartų per parą, atsižvelgiant į sutrikimo sunkumą ir gali būti reikalingas dozės sumažinimas.

Vaikų populiacija
Motilium veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams nenustatytas (žr. 5.1 skyrių).

Motilium veiksmingumas 12 metų ir vyresniems paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 35 kg, nenustatytas.

Vartojimo metodas 

Vartoti per burną.
Motilium rekomenduojama gerti prieš valgį. Jei geriama po valgio, vaistinio preparato absorbcija būna šiek tiek uždelsta.

4.3	Kontraindikacijos

Motilium draudžiama vartoti šiais atvejais:
· padidėjęs jautrumas domperidonui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai; 
· prolaktiną išskiriantis hipofizės auglys (prolaktinoma);
· būklė, kurios metu skrandžio motorikos suaktyvėjimas gali būti žalingas, pvz., kraujavimas į virškinimo traktą, mechaninė jo obstrukcija arba perforacija;
· pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 5.2 skyrių);
· pacientams, kuriems yra nustatytas esamas širdies laidumo intervalų, ypač koreguoto QT, pailgėjimas, pacientams, kuriems yra reikšmingų elektrolitų pusiausvyros sutrikimų arba esminių širdies ligų, pavyzdžiui, stazinis širdies nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių);
· vartojant QT intervalą ilginančių vaistinių preparatų, išskyrus apomorfiną (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius);
· vartojant stiprių CYP3A4 inhibitorių (neatsižvelgiant į jų QT intervalą ilginantį poveikį) (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sutrikusi inkstų funkcija
Domperidono pusinės eliminacijos periodas esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui pailgėja. Vartojant pakartotines dozes, domperidono dozavimo dažnį reikia sumažinti iki vieno ar dviejų kartų per parą, atsižvelgiant į sutrikimo sunkumą. Dozę taip pat gali reikėti sumažinti.

Poveikis širdžiai ir kraujagyslėms
Nustatyta, kad domperidonas susijęs su QT intervalo pailgėjimu elektrokardiogramoje. Stebėjimo po vaistinio preparato patekimo į rinką metu, domperidoną vartojantiems pacientams labai retai nustatyta QT intervalo pailgėjimo ir torsades de pointes atvejų. Šie pranešimai apėmė pacientus, kuriems supainioti rizikos veiksniai, elektrolitų nenormalumai ir kartu taikomas gydymas, kurie galėjo prisidėti prie minėtų sutrikimų (žr. 4.8 skyrių).

Epidemiologiniai tyrimai parodė, kad domperidonas susijęs su padidėjusia sunkios skilvelinės aritmijos ar staigios klinikinės mirties rizika (žr. 4.8 skyrių). Didesnė rizika pastebėta vyresniems nei 60 metų pacientams, vartojantiems didesnes nei 30 mg per parą dozes pacientams ir pacientams, kartu vartojantiems QT intervalą ilginančius vaistinius preparatus ar CYP3A4 inhibitorius.

Reikia vartoti mažiausią veiksmingą domperidono dozę.

Dėl padidėjusios skilvelinės aritmijos rizikos domperidono draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas širdies laidumo intervalų, ypač koreguoto QT intervalo, pailgėjimas, pacientams, kuriems yra reikšmingas elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (hipokalemija, hiperkalemija, hipomagnezemija), bradikardija arba pacientams, sergantiems esminėmis širdies ligomis, pvz., širdies nepakankamumu (žr. 4.3 skyrių). Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (hipokalemija, hiperkalemija, hipomagnezemija) arba bradikardija yra žinomi kaip veiksniai, didinantys aritmiją skatinančią riziką.

Jei atsiranda požymių ar simptomų, galimai susijusių su širdies aritmija, gydymas domperidonu turi būti sustabdytas ir pacientai turi kreiptis į savo gydytoją.

Pacientai turi būti informuoti, kad nedelsiant praneštų apie bet kokius širdies simptomus.

Vartojimas kartu su apomorfinu 
Domperidono negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, ilginančiais QT intervalą, įskaitant apomorfiną, išskyrus atvejus, kai vartojimo kartu su apomorfinu nauda yra didesnė nei rizika, ir yra griežtai laikomasi vartojimui kartu rekomenduojamų apomorfino preparato charakteristikų santraukoje išvardytų atsargumo priemonių. Žr. apomorfino preparato charakteristikų santrauką.

Pagalbinės medžiagos

Laktozė
Plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Natris
Šio vaistinio preparato vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jeigu pacientas kartu vartoja antacidinius ar skrandžio rūgšties sekreciją slopinančius vaistinius preparatus, jų negalima vartoti tuo pačiu metu su per burną vartojamomis Motilium (domperidono) formomis, t. y. juos reikia vartoti po valgio, o ne prieš valgį.

Vartojimas kartu su levodopa
Nors manoma, kad levodopos dozės koreguoti nebūtina, domperidoną vartojant kartu su levodopa buvo stebėtas domperidono koncentracijos plazmoje padidėjimas (daugiausia 30 % - 40 %).

Daugiausiai domperidono metabolizuojama veikiant CYP3A4 fermentams. Tyrimų in vitro rezultatai rodo, jog stipriai minėtus fermentus slopinantys vaistiniai preparatai gali didinti kartu vartojamo domperidono koncentraciją kraujo plazmoje.

Padidėjusi QT intervalo pailgėjimo pasireiškimo rizika dėl farmakodinaminės ir (arba) farmakokinetinės sąveikos.

Draudžiama kartu vartoti toliau nurodytas medžiagas
QT intervalą pailginantys vaistiniai preparatai (torsades de pointes rizika):
· IA klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., dizopiramidas, hidrochinidinas, chinidinas);
· III klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., amjodaronas, dofetilidas, dronedaronas, ibutilidas, sotalolis); 
· tam tikri vaistiniai preparatai nuo psichozės (pvz., haloperidolis, pimozidas, sertindolas);
· tam tikri antidepresantai (pvz., citalopramas, escitalopramas);
· tam tikri antibiotikai (pvz., eritromicinas, levofloksacinas, moksifloksacinas, spiramicinas);
· tam tikri vaistiniai preparatai nuo grybelių (pvz., flukonazolas, pentamidinas);
· tam tikri vaistiniai preparatai nuo maliarijos (ypač halofantrinas, lumefantrinas);
· tam tikri vaistiniai preparatai nuo virškinimo trakto sutrikimų (pvz., cisapridas, dolasetronas, prukalopridas); 
· tam tikri antihistamininiai vaistiniai preparatai (pvz., mekvitazinas, mizolastinas);
· tam tikri vaistiniai preparatai nuo vėžio (pvz., toremifenas, vandetanibas, vinkaminas); 
· tam tikri kiti vaistiniai preparatai (pvz., bepridilis, difemanilis, metadonas);
· apomorfinas, išskyrus atvejus, kai vartojimo kartu su apomorfinu nauda yra didesnė nei rizika, ir tik jeigu griežtai laikomasi vartojimui kartu rekomenduojamų atsargumo priemonių. Žr. apomorfino preparato charakteristikų santrauką (žr. 4.3 skyrių).
Stiprūs CYP3A4 inhibitoriai (neatsižvelgiant į jų QT ilginantį poveikį), t. y.: 
· proteazės inhibitoriai (pvz., ritonaviras, sakvinaviras, telapreviras);
· sisteminiai azolo grupės vaistiniai preparatai nuo grybelių (pvz., itrakonazolas, ketokonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas);
· tam tikri antibiotikai makrolidai (pvz., klaritromicinas, telitromicinas) (žr. 4.3 skyrių).

Nerekomenduojama kartu vartoti toliau nurodytų medžiagų
· Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitorių, t. y. diltiazemo arba verapamilio ir kai kurių makrolidų.

Kartu vartoti toliau nurodytų medžiagų reikia atsargiai
Bradikardiją ir hipokalemiją sukeliančių vaistinių preparatų, taip pat toliau nurodytų makrolidų, kurie ilgina QT intervalą: azitromicino ir roksitromicino (klaritromicino vartoti draudžiama, nes jis yra stiprus CYP3A4 inhibitorius).

Anksčiau pateiktas medžiagų sąrašas yra tipinis ir nėra išsamus.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie domperidono vartojimą nėščiųjų tarpe po to, kai vaistinis preparatas pateko į rinką. Bandymai su žiurkėmis parodė reprodukcinį toksiškumą, kada vaistinis preparatas buvo vartojamas didelėmis, patelėms toksiškomis dozėmis. Galima rizika žmonėms nežinoma. Dėl to Motilium nėštumo metu reikėtų vartoti tik įsitikinus, kad gydymas bus naudingas. 

Žindymas
Domperidonas patenka į motinos pieną ir žindomi kūdikiai gauna mažiau nei 0,1 % motinos dozės, pakoreguotos pagal svorį. Negalima atmesti nepageidaujamo poveikio atvejų, ypač poveikio širdžiai, po ekspozicijos per motinos pieną. Turi būti nuspręsta, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti (susilaikyti) nuo gydymo domperidonu, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai. Reikia būti atsargiems, jei yra koreguoto QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių žindomiems kūdikiams.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pavartojus domperidono buvo stebėtas svaigulys ir mieguistumas (žr. 4.8 skyrių). Todėl pacientams reikia patarti nevairuoti ar nevaldyti mechanizmų, ar užsiimti kita veikla, reikalaujančia protinio budrumo ir koordinacijos, kol jie neišsiaiškins, kaip juos veikia Motilium.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Domperidono saugumas buvo įvertintas klinikiniuose tyrimuose ir po vaistinio preparato patekimo į rinką. Klinikiniuose tyrimuose buvo įtraukti 1 275 pacientai su dispepsija, gastroezofaginio refliukso liga (GERL), dirgliosios žarnos sindromu (DŽS), pykinimu ir vėmimu bei susijusiomis būklėmis, kurie dalyvavo 31 dvigubai aklu placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime. Visi pacientai buvo ne jaunesni kaip 15 metų ir suvartojo bent vieną Motilium (domperidono) dozę. Paros dozės mediana buvo 30 mg (nuo 10 iki 80 mg), ekspozicijos trukmės mediana – 28 paros (nuo 1 iki 28 parų). Diabetinės gastroparezės ar antrinių simptomų dėl chemoterapijos arba parkinsonizmo tyrimai buvo neįtraukti.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą
Dažnis

	
	Dažnas
	Nedažnas
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Anafilaksinė reakcija (įskaitant anafilaksinį šoką)

	Psichikos sutrikimai
	
	Lytinio potraukio išnykimas
Nerimas
Susijaudinimas Nervingumas
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Svaigulys
Mieguistumas
Galvos skausmas
Ekstrapiramidinis sutrikimas
	Traukuliai
Neramių kojų sindromas*

	Akių sutrikimai
	
	
	Okulogirinė krizė

	Širdies sutrikimai
	
	
	Skilvelių aritmija 
Koreguoto QT intervalo pailgėjimas 
Torsades de Pointes
Staigi kardialinė mirtis (žr. 4.4 skyrių)

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Sausa burna 
	Viduriavimas
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas
Niežulys
Urtikarija 
	Angioneurozinė edema

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	Šlapimo susilaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	Galaktorėja
Krūties skausmas
Krūties jautrumas
	Ginekomastija 
Amenorėja

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Astenija
	

	Tyrimai
	
	
	Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys 
Padidėjusi prolaktino koncentracija kraujyje


*neramių kojų sindromo paūmėjimas pacientams, sergantiems Parkinsono liga.

45 klinikinių tyrimų, kurių metu domperidonas buvo vartotas didesnėmis dozėmis, ilgesnį laikotarpį ir pagal papildomas indikacijas, įskaitant diabetinę gastroparezę, duomenimis, nepageidaujamų reiškinių (išskyrus sausą burną) dažnis buvo žymiai didesnis. Tai buvo ypač akivaizdu vertinant farmakologiškai nuspėjamus reiškinius, susijusius su padidėjusia prolaktino koncentracija kraujyje. Be anksčiau išvardytų reakcijų, buvo pastebėta akatizija, išskyros iš krūties, krūties padidėjimas, krūties patinimas, depresija, padidėjęs jautrumas, laktacijos sutrikimas ir nereguliarios menstruacijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimas visų pirma pasitaikė kūdikiams ir vaikams. Perdozavimo simptomai gali būti: susijaudinimas, pasikeitusi sąmonė, traukuliai, dezorientacija, mieguistumas ir ekstrapiramidinės reakcijos.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio domperidonui nėra. Perdozavimo atveju turi būti nedelsiant pradėtas taikyti standartinis simptominis gydymas. Dėl QT intervalo pailgėjimo galimybės turi būti pradėtas EKG stebėjimas. Rekomenduojama pacientą atidžiai prižiūrėti ir taikyti pagalbines priemones. Ekstrapiramidinės sistemos pažeidimo simptomus galima slopinti vaistiniais preparatais nuo parkinsonizmo arba anticholinerginiais vaistiniais preparatais.

Rekomenduojama kreiptis į apsinuodijimų informacijos biurą, kad sužinotumėte paskutines perdozavimo valdymo rekomendacijas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – prokinetikai, ATC kodas – A03FA03.

Domperidonas yra dopamino antagonistas, pasižymintis vėmimą slopinančiu poveikiu. Domperidonas per hematoencefalinį barjerą lengvai neprasiskverbia. Ekstrapiramidinės sistemos funkciją domperidonas sutrikdo labai retai, ypač suaugusiems žmonėms, tačiau jis skatina prolaktino išsiskyrimą iš hipofizės. Vėmimą vaistinis preparatas slopina veikdamas periferijoje (skatina skrandžio motoriką) ir blokuodamas dopamininius receptorius chemoreceptorių trigerinėje zonoje, kuri yra Area postrema srityje. Šios trigerinės zonos hematoencefalinis barjeras nesaugo. Tyrimų su gyvūnais rezultatai, taip pat tas faktas, kad smegenyse vaistinio preparato koncentracija būna maža, rodo, jog vaistinio preparato poveikis periferiniams dopamininiams receptoriams yra vyraujantis. Tyrimais nustatyta, kad domperidono išgėrus padidėja stemplės apatinės dalies spaudimas, pagerėja skrandžio turinio slinkimas iš prievarčio į dvylikapirštę žarną ir skrandis greičiau išsituština. Tuo pačiu metu vaistinis preparatas skrandžio sekrecijai poveikio nedarė.

Pagal ICH-E14 gaires atliktas išsamus QT tyrimas. Šiame tyrime naudoti placebo, aktyvaus palyginimo ir teigiamos kontrolės modeliai. Jis atliktas su sveikais tiriamaisiais, skiriant jiems iki 80 mg paros dozę, t. y. po 10 mg arba 20 mg domperidono 4 kartus per parą. Atlikus šį tyrimą nustatytas maksimalus koreguoto QT intervalo skirtumas tarp domperidono ir placebo mažiausių kvadratų metodu, pagal pokytį nuo pradinio 3,4 ms, skiriant po 20 mg domperidono 4 kartus per parą 4-ąją dieną. 2 pusių 90 % PI (1,0–5,9 ms) neviršijo 10 ms. Šio tyrimo metu nepastebėta kliniškai reikšmingų koreguoto QT intervalo pokyčių, kai domperidonas buvo skiriamas iki 80 mg per dieną (t. y. daugiau nei du kartus viršijant didžiausią rekomenduojamą dozę).

[bookmark: page7]Tačiau atlikus du ankstesnius vaistinių preparatų sąveikos tyrimus rasta tam tikrų koreguoto QT intervalo pailgėjimo įrodymų, kai domperidonas buvo skiriamas monoterapijai (po 10 mg 4 kartus per parą). Didžiausias pagal laiką suderintas vidutinis QT intervalo, koreguoto Fridericia metodu (QTcF), skirtumas tarp domperidono ir placebo atitinkamai buvo 5,4 ms (95 % PI: nuo –1,7 iki 12,4) ir 7,5 ms (95 % PI: 0,6–14,4).

Klinikinis tyrimas su kūdikiais ir jaunesniais kaip 12 metų vaikais 
[bookmark: _Hlk504139606]Buvo atliktas daugiacentris dvigubai koduotas atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamas paralelinių grupių prospektyvinis tyrimas, siekiant įvertinti domperidono saugumą ir veiksmingumą 292 vaikams nuo 6 mėnesių iki 12 metų (amžiaus mediana – 7 metai), kuriems buvo ūmus gastroenteritas. Kartu su geriamuoju rehidraciniu gydymu (GRG) atsitiktine tvarka paskirstyti tiriamieji vartojo 0,25 mg/kg  geriamosios domperidono suspensijos (iki didžiausios 30 mg domperidono dozės per parą) arba placebą 3 kartus per parą iki 7 dienų. Šiame tyrime nebuvo pasiektas pirminis tikslas, kuris turėjo parodyti, kad domperidono suspensija, vartojama kartu su GRG, yra veiksmingesnė nei placebas, vartojamas kartu su GRG, mažinant vėmimo epizodus per pirmąsias 48 valandas po pirmojo pavartojimo (žr. 4.2 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Suvartotas per burną domperidonas greitai absorbuojamas, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda praėjus maždaug 1 val. po suvartojimo. 10–20 mg dozių intervale domperidono Cmax ir AUC vertės didėja proporcingai dozei. Buvo pastebėtas 2–3 kartus didesnis domperidono AUC susikaupimas domperidoną dozuojant kartotinai keturis kartus per parą (kas 5 val.) 4 dienas.

Nors sveikiems asmenims vartojant po valgio domperidono biologinis prieinamumas padidėja, pacientai, kuriems yra virškinimo trakto sutrikimų, domperidoną turi vartoti 15‑30 min. prieš valgį. Sumažėjęs skrandžio rūgštingumas mažina domperidono absorbciją. Biologinis prieinamumas sumažėjo anksčiau kartu vartojant cimetidino ir natrio hidrokarbonato. 

Pasiskirstymas
Prie plazmos baltymų jungiasi 91‑93 % domperidono. Tyrimais su gyvūnais, vartojant radiožymėtą vaistinį preparatą, nustatyta, kad organizme vaistinis preparatas pasiskirsto plačiai, tačiau į smegenis jo patenka mažai. Per žiurkių placentos barjerą vaistinio preparato prasiskverbia mažai.

Biotransformacija
Organizme daug domperidono greitai metabolizuojama kepenyse hidroksilinimo ir N-dealkilinimo būdu. Metabolizmo tyrimai su diagnostiniais inhibitoriais in vitro parodė, kad pagrindinis citochromo P-450 izofermentas, dalyvaujantis domperidono N-dealkilinime, yra CYP3A4, o CYP3A4, CYP1A2 ir CYP2E1 yra įtraukti į domperidono aromatinį hidroksilinimą.

Eliminacija
Vaistinio preparato išgėrus, 31 % dozės išsiskiria su šlapimu, 66 % – su išmatomis. Maža to kiekio dalis išsiskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu: su šlapimu - maždaug 1 %, su išmatomis – 10 %. Sveikų savanorių organizme vienkartinės dozės pusinės eliminacijos laikas yra 7‑9 val., pacientų, sergančių sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu, organizme jis būna ilgesnis.

Sutrikusi kepenų funkcija
Žmonių, kuriems yra nustatytas vidutinio sunkumo kepenų pakenkimas (Pugh balas nuo 7 iki 9, B klasė pagal Child-Pugh), domperidono AUC ir Cmax yra 2,9 ir 1,5 karto didesni, negu sveikų žmonių. Laisvoji frakcija yra padidėjusi 25 %, o pusinės eliminacijos periodas pailgėjęs nuo 15 iki 23 valandų. Žmonėms, kuriems yra nustatytas lengvas kepenų pakenkimas, sisteminė ekspozicija pagal Cmax ir AUC būna šiek tiek mažesnė, negu sveikiems žmonėms. Prisijungimo prie baltymo ar galutinio pusinės eliminacijos periodo pokyčių nebūna. Žmonės, kuriems yra sunkus kepenų pakenkimas, netirti. Motilium draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepenų pakenkimas (žr. 4.3 skyrių).

Sutrikusi inkstų funkcija 
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos pakenkimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min./ 1,73 m2), domperidono pusinės eliminacijos periodas pailgėjo nuo 7,4 iki 20,8 valandų, tačiau vaistinio preparato koncentracija plazmoje buvo mažesnė, negu sveikų savanorių. Kadangi per inkstus išskiriama labai mažai nepakitusio vaistinio preparato (maždaug 1 %), mažai tikėtina, kad pacientams, kuriems yra inkstų pakenkimas, reikia koreguoti vieną kartą vartojamą dozę. Tačiau, skiriant kartotines dozes, dozavimo dažnis turi būti sumažintas iki vieno ar dviejų kartų per parą, atsižvelgiant į sutrikimo sunkumą, ir gali būti reikalingas dozės sumažinimas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: page8]Elektrofiziologiniai in vitro ir in vivo tyrimai rodo bendrą vidutinę riziką, kad domperidonas gali pailginti koreguotą QT intervalą žmonėms. Atliekant in vitro eksperimentus su pavienėmis ląstelėmis, transfektuotomis naudojant hERG, ir su pavieniais jūrų kiaulyčių miocitais, poveikio rodikliai svyravo tarp 26–47 kartų, remiantis IC50 vertėmis, slopinančiomis srautą per IKr jonų kanalus, palyginti su laisvąja koncentracija žmonių plazmoje skyrus didžiausią paros dozę (10 mg 3 kartus per parą). Saugos ribos dėl galimos veikimo potencialo trukmės pailgėjimo in vitro eksperimentų su izoliuotais širdies audiniais metu 45 kartus viršijo laisvąją koncentraciją, kuri būna vartojant didžiausią paros dozę (10 mg dozė 3 kartus per parą) žmogaus plazmoje. Esant didžiausiai paros dozei (10 mg dozė, skiriama 3 kartus per parą) saugos ribos in vitro proaritminiuose modeliuose (izoliuota Langendorff perfuzuojama širdis) viršijo laisvąją koncentraciją žmogaus plazmoje nuo 9 iki 45 kartų. Esant didžiausiai paros dozei (10 mg dozė, skiriama 3 kartus per parą) in vivo modeliuose efekto nebuvimo lygmuo koreguoto QT intervalo pailgėjimui (atlikus bandymus su šunimis) ir aritmijų indukcijos triušių, įjautrintų torsades de pointes, modeliuose viršijo laisvąją koncentraciją žmogaus plazmoje atitinkamai daugiau nei 22 kartus ir 435 kartus. Atlikus bandymą su anestezuotomis jūrų kiaulytėmis, naudojant lėtas injekcijas į veną, koreguoto QT intervalo pailgėjimo nestebėta (esant 45,4 ng/ml bendrajai koncentracijai plazmoje, kuri yra 3 kartus didesnė nei bendras žmonių plazmos lygis esant didžiausiai paros dozei (10 mg, skiriama 3 kartus per parą). Pastarojo tyrimo aktualumas žmonėms, atsižvelgiant į per burną vartojamo domperidono ekspoziciją, yra neaiškus.

Jei per CYP3A4 slopinamas metabolizmas, domperidono laisvoji koncentracija plazmoje gali padidėti iki 3 kartų. 

Davus patelei didelę toksišką dozę (daugiau kaip 40 kartų didesnę už žmogui rekomenduojamą dozę), pastebėtas teratogeninis poveikis žiurkėms. Teratogeninio poveikio pelėms ir triušiams nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Pregelifikuotas bulvių krakmolas
Povidonas K90
Magnio stearatas
Hidrintas vilnamedžių aliejus
Natrio laurilsulfatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė (E464)
Natrio laurilsulfatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Kartoninėje dėžutėje yra 10 arba 30 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 – LT/1/95/0982/001
N30 – LT/1/95/0982/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1995 m. spalio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2008 m. sausio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. lapkričio 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
domperidonum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg domperidono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 tablečių
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną. 

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius 
Lietuva 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 – LT/1/95/0982/001
N30 – LT/1/95/0982/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

motilium 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:






	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



  Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
  domperidonum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



  Johnson & Johnson


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



  EXP: {mm-MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



  Lot


	5.	KITA






















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Motilium 10 mg plėvele dengtos tabletės
domperidonas (domperidonum)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Motilium ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Motilium
3.	Kaip vartoti Motilium
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Motilium
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Motilium ir kam jis vartojamas

Šis vaistas yra vartojamas suaugusiųjų ir paauglių (12 metų ir vyresnių bei sveriančių 35 kg ir daugiau) pykinimui (šleikštuliui) ir vėmimui gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Motilium

Motilium vartoti negalima:
· jeigu yra alergija domperidonui arba bet kuriai šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra nustatytas kraujavimas iš skrandžio, dažnai vargina stiprūs pilvo skausmai arba išmatos nuolat yra tamsios;
· jeigu Jums yra užsikimšusi ar prakiurusi žarna;
· sergant hipofizės liga prolaktinoma (navikas);
· jeigu sergate vidutinio sunkumo ar sunkia kepenų liga;
· jei Jūsų EKG (elektrokardiograma) rodo širdies sutrikimą, vadinamą „pailgėjusiu koreguotu QT intervalu“;
· jei Jums buvo arba yra nustatytas sutrikimas, kai širdis negali varinėti kraujo po organizmą taip, kaip turėtų (būklė, vadinama širdies nepakankamumu);
· jei dėl kokio nors sveikatos sutrikimo kraujyje mažas kalio ar magnio arba aukštas kalio lygis;
· jei vartojate tam tikrų vaistų (žr. „Kiti vaistai ir Motilium“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Motilium.

Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, kreipkitės į gydytoją, jei:
· kamuoja kepenų problemos (kepenų funkcijos sutrikimas ar nepakankamumas) (žr. skyrių „Motilium vartoti negalima“);
· kamuoja inkstų problemos (inkstų funkcijos sutrikimas ar nepakankamumas). Patartina kreiptis į gydytoją, jei vaisto reikia vartoti ilgai: gali tekti vartoti mažesnę dozę arba šį vaistą vartoti rečiau. Be to, gydytojui gali reikėti Jus reguliariai tirti.

Domperidonas gali būti susijęs su padidėjusia širdies ritmo sutrikimo ir širdies sustojimo rizika. Ši rizika gali būti didesnė vyresniems kaip 60 metų amžiaus arba vartojantiems didesnę nei 30 mg paros dozę asmenims. Rizika taip pat padidėja, kai domperidonas vartojamas kartu su kai kuriais kitais vaistais. Praneškite gydytojui arba vaistininkui, jei esate gydomas vaistais nuo grybelinės ar bakterinės infekcijos ir (arba) Jums yra širdies veiklos sutrikimų ar AIDS / ŽIV atveju (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Motilium“).

Reikia vartoti mažiausią veiksmingą Motilium dozę.

Vartodami Motilium, kreipkitės į gydytoją, jei pasireiškia širdies ritmo sutrikimai (tokie, kaip palpitacijos), kvėpavimo pasunkėjimas, sąmonės netekimas. Tokiu atveju gydymas Motilium turi būti sustabdytas.

Mažiau kaip 35 kg sveriantys paaugliai ir vaikai
Motilium negalima duoti 12 metų ir vyresniems paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 35 kg, ar jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes šioms amžiaus grupėms jis nėra veiksmingas.

Kiti vaistai ir Motilium
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. 
Nevartokite Motilium, jei vartojate vaistų, skirtų:
· grybelinių infekcijų gydymui, pvz., pentamidino arba azolo grupės vaistų nuo grybelių, ypač itrakonazolo, per burną vartojamo ketokonazolo, flukonazolo, pozakonazolo ar vorikonazolo;
· bakterinių infekcijų gydymui, ypač eritromicino, klaritromicino, telitromicino, levofloksacino, moksifloksacino, spiramicino (jie yra antibiotikai);
· širdies sutrikimų arba aukšto kraujospūdžio gydymui, pvz., amjodarono, dronedarono, ibutilido, dizopiramido, dofetilido, sotalolio, hidrochinidino, chinidino;
· psichozių gydymui, pvz., haloperidolio, pimozido, sertindolo;
· depresijos gydymui, pvz., citalopramo, escitalopramo;
· virškinimo trakto sutrikimų gydymui, pvz., cisaprido, dolasetrono, prukaloprido;
· alergijos gydymui, pvz., mekvitazino, mizolastino;
· maliarijos gydymui, ypač halofantrino, lumefantrino;
· AIDS/ŽIV gydymui, tokių kaip ritonaviro ar sakvinaviro (jie yra proteazės inhibitoriai);
· hepatito C gydymui, pvz., telapreviro;
· vėžio gydymui, pvz., toremifeno, vandetanibo, vinkamino.

Nevartokite Motilium, jeigu vartojate tam tikrus kitus vaistus (pvz., bepridilį, difemanilį, metadoną).

Praneškite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate vaistų, skirtų infekcijai, širdies sutrikimams, 
AIDS / ŽIV ar Parkinsono ligai gydyti.

Prieš Jums pradedant vartoti Motilium ir apomorfino, gydytojas įsitikins, kad Jūs toleruojate abu kartu vartojamus vaistus. Prašykite gydytojo ar specialisto pateikti Jums pritaikytų patarimų. Žr. apomorfino pakuotės lapelį.

Svarbu atsiklausti gydytojo arba vaistininko, ar Motilium vartoti saugu, jeigu Jūs vartojate bet kokių kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto.

Motilium vartojimas su maistu ir gėrimais
Motilium rekomenduojama gerti prieš valgį, nes po valgio vartojamo vaisto absorbcija (patekimas į organizmą) yra šiek tiek uždelsta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Nėštumas
Ar Motilium vartojimas nėštumo metu yra kenksmingas, nežinoma. Jeigu esate arba galvojate, kad galite būti nėščia, pasakykite Jūsų gydytojui, kuris nuspręs, ar galite vartoti Motilium.

Žindymo laikotarpis
Nedideli domperidono kiekiai aptikti žindyvės piene. Motilium gali sukelti nepageidaujamą šalutinį poveikį žindomo kūdikio širdžiai. Motilium turite vartoti žindymo laikotarpiu tik jei Jūsų gydytojo nuomone tai yra neabejotinai būtina. Prieš pradėdami vartoti šio vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Buvo gauta pranešimų, kad, pavartojus Motilium, kai kuriems pacientams pasireiškė svaigulys ar mieguistumas. Vartodami Motilium nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais, kol nesužinosite, kaip Motilium Jus veikia.

Motilium sudėtyje yra laktozės ir natrio
Plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra laktozės (cukraus rūšis). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 
Šio vaisto kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Motilium

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką. 

Motilium gerkite prieš valgį. Pavartojus po valgio, vaisto absorbcija yra šiek tiek uždelsta.

Gydymo trukmė
Simptomai paprastai išnyksta per 3–4 šio vaisto vartojimo dienas. Nevartokite Motilium ilgiau nei 7 dienas nepasitarę su savo gydytoju.

Suaugusieji, 12 metų ir vyresni paaugliai, sveriantys 35 kg ar daugiau
Įprastinė dozė yra viena tabletė tris kartus per parą, jei įmanoma, prieš valgį. Tabletes reikia nuryti užsigeriant vandeniu ar kitu skysčiu. Tablečių negalima kramtyti. Negalima vartoti daugiau kaip trijų tablečių per parą.

Ką daryti pavartojus per didelę Motilium dozę?
Jei suvartojote ar išgėrėte per daug Motilium, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, vaistininką arba toksikologijos skyrių. Perdozavimo atveju gali būti taikomas simptominis gydymas. Dėl širdies sutrikimo, vadinamo QT intervalo pailgėjimu, galimybės galima pradėti EKG stebėjimą.

Informacija gydytojui: rekomenduojama pacientą atidžiai stebėti ir taikyti bendrąsias pagalbines priemones. Anticholinerginis vaistas nuo parkinsonizmo gali padėti slopinti ekstrapiramidinius sutrikimus.

Pamiršus pavartoti Motilium
Suvartokite vaistą, kai tik prisiminsite. Jei jau beveik laikas gerti kitą dozę, palaukite, kol jis ateis, ir toliau vartokite kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažnas (gali pasireikšti iki 1 iš 100 žmonių)
· Nevalingi veido arba rankų ir kojų judesiai, pernelyg didelis drebulys, pernelyg didelis raumenų sustingimas arba raumenų spazmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Traukulių priepuoliai.
· Reakcija, kuri gali pasireikšti netrukus po vaisto pavartojimo ir kurią galima atpažinti pagal odos išbėrimą, niežulį, dusulį ir (arba) patinusį veidą.
· Sunki padidėjusio jautrumo reakcija, kuri gali pasireikšti netrukus po vaisto pavartojimo ir kuriai tarp kitų galimų simptomų yra būdinga dilgėlinė, niežulys, paraudimas, alpimas ir apsunkintas kvėpavimas.
· Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai: buvo pranešta apie širdies ritmo sutrikimus (dažną ar nereguliarų širdies plakimą); jei taip nutiktų, nedelsiant nutraukite gydymą. Domperidonas gali būti susijęs su padidėjusia širdies ritmo sutrikimo ar širdies sustojimo rizika. Ši rizika gali būti didesnė vyresniems kaip 60 metų amžiaus arba vartojantiems didesnę nei 30 mg per parą dozę asmenims. Reikia vartoti mažiausią veiksmingą domperidono dozę.

Nutraukite gydymą Motilium ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, pajutę bet kurį iš anksčiau aprašytų nepageidaujamų reiškinių.

Kitas šalutinis poveikis, kuris pasireiškė vartojant Motilium, yra išvardytas toliau.

Dažnas (gali pasireikšti iki 1 iš 10 žmonių)
· Sausa burna.

Nedažnas (gali pasireikšti iki 1 iš 100 žmonių)
· Nerimas.
· Susijaudinimas.
· Nervingumas.
· Susidomėjimo seksu išnykimas arba susilpnėjęs domėjimasis seksu.
· Galvos skausmas.
· Mieguistumas.
· Viduriavimas.
· Išbėrimas.
· Niežėjimas.
· Dilgėlinė.
· Skausmingos ir jautrios krūtys.
· Pieno išsiskyrimas iš krūtų.
· Bendro silpnumo jutimas.
· Svaigulys.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Į viršų nukreipti akių judesiai.
· Išnykusios menstruacijos moterims.
· Padidėjusios krūtys vyrams.
· Negalėjimas pasišlapinti.
· Tam tikrų laboratorinių tyrimų rezultatų pokyčiai.
· Neramių kojų sindromas (nemalonus pojūtis, pasireiškiantis nenugalimu noru judinti kojas, kartais rankas ir kurią kitą kūno dalį).

Kai kuriems pacientams, kuriems Motilium buvo skirtas dėl būklių ir dozėmis, kada vartojant būtina medicininė priežiūra, pasireiškė šis šalutinis poveikis: 
neramumas, patinusios ar padidėjusios krūtys, neįprastos išskyros iš krūtų, nereguliarios mėnesinės moterims, pasunkėjęs žindymas, depresija, padidėjęs jautrumas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui.  Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Motilium

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos (pirmi du skaičiai reiškia mėnesį, kiti - metus).

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba  kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Motilium sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra domperidonas. Vienoje tabletėje yra 10 mg domperidono.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, pregelifikuotas bulvių krakmolas, povidonas K90, magnio stearatas, hidrintas vilnamedžių aliejus, natrio laurilsulfatas, hipromeliozė.

Motilium išvaizda ir kiekis pakuotėje
Motilium tabletės yra baltos arba neryškiai kreminės spalvos, apvalios ir abipus išgaubtos.
Jos tiekiamos supakuotos į lizdines plokšteles. Kartono dėžutėje yra 10 arba 30 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas
JNTL Consumer Health (France) SAS
Domaine de Maigremont
27100 Val de Reuil
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva
Tel: +37052786888

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-11-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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