Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Motiliume Tabletten

10 mg Domperidon

vDieses Arzneimittel  unterliegt  einer
zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber
die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem
Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die vermeintlich gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Motilium Tabletten und woftr werden
sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Motilium
Tabletten beachten?

3. Wie sind Motilium Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Motilium Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was sind Motilium Tabletten und
wofir werden sie angewendet?

@

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen und
Jugendlichen Uber 12 Jahre und mit einem
Kérpergewichtvon 35 kg oder mehr zur Besserung
von Ubelkeit und Erbrechen angewendet.

Motilium  Tabletten, nachfolgend im Text
Motilium genannt, ist ein Arzneimittel, welches
die Bewegungen oder Kontraktionen des Magens
oder Darms erhoht (Prokinetikum, Antiemetikumn,
selektiv peripherer Dopamin-Antagonist).

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Motilium Tabletten beachten?

Motilium darf nicht eingenommen
werden,

Wenn Sie allergisch gegen Domperidon oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie Magenblutungen haben oder
regelmaRig an schweren Bauchschmerzen
leiden oder sténdig schwarzen Stuhl haben.

- Wenn Sie  einen  verstopften oder
durchlécherten Darm haben.

- Wenn Sie einen Tumor der Hypophyse,
auch  Hirnanhangdriise genannt, haben

(Prolaktinom). Dies ist eine Hormondrise
im Gehirn, die Vorgange im Koérper wie
Stoffwechsel und Wachstum reguliert.

Wenn Sie eine méaRige oder schwere Leber-
erkrankung haben.

Wenn |hr EKG (Elektrokardiogramm) auf ein
Herzproblem hinweist, das als ,verldangertes
frequenzkorrigiertes QT-Intervall* bezeichnet
wird.

Wenn Sie ein Problem haben oder hatten,
bei dem Ihr Herz das Blut nicht so gut durch
den Koérper pumpen kann, wie es sollte (eine
Erkrankung, die ,Herzinsuffizienz* genannt
wird).

Wenn Sie ein Problem haben, bei dem lhre
Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut
erniedrigt sind oder der Kaliumspiegel in Ihrem
Blut erhoht ist.

Wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel
einnehmen (siehe ,Einnahme von Motilium
zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen

N

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Motilium nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither
einmal zutrafen.

Motilium sollte nicht eingenommen werden,
wenn eine Anregung der Magenbewegung
gefahrlich sein kénnte, z. B. bei Magen-Darm-
Blutungen, mechanischer Verstopfung oder
Durchbruch.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, wenn Sie:

- An Leberproblemen leiden (eingeschrankte
Leberfunktion oder Leberinsuffizienz) (siehe
.Motilium darf nicht eingenommen werden*).

- An Nierenproblemen leiden (eingeschrankte
Nierenfunktion  oder  Niereninsuffizienz).
Bei einer langerfristigen Behandlung wird
geraten, dass Sie mit lhrem Arzt sprechen,
da Sie dieses Arzneimittel maoglicherweise
in einer niedrigeren Dosis oder seltener
einnehmen mussen und Ihr Arzt Sie regelmaRig
untersuchen kann.

Der Wirkstoff Domperidon wird in
Zusammenhang mit einem Anstieg des Risikos
fir Herzrhythmusstérungen und Herzstillstand
gebracht. Das Risiko kann fir Patienten, die
dlter als 60 Jahre sind oder die mehr als 30 mg
Domperidon pro Tag einnehmen, erhoht sein.
Das Risiko ist auBerdem auch dann erhoht,
wenn Domperidon zusammen mit bestimmten
Arzneimitteln gegeben wird. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel
zur Behandlung von Infektionen (Pilzinfektionen
oder bakterielle Infektionen) einnehmen und/

oder wenn Sie Herzprobleme oder AIDS | HIV
haben (siehe Abschnitt ,Einnahme von Motilium
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Domperidon sollte bei Erwachsenen und
Jugendlichen in der niedrigsten wirksamen Dosis
angewendet werden.

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen
wahrend der Behandlung mit Domperidon
Herzrhythmusstérungen wie Herzklopfen,
Atemschwierigkeiten  auftreten  oder  Sie
bewusstlos werden.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist fur die Anwendung

bei Kindern unter 12 Jahren und mit einem
Kérpergewicht von weniger als 35 kg nicht
geeignet.

Einnahme von Motilium zusammen
mit anderen Arzneimitteln

7%

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Motilium nicht ein, wenn Sie ein
Arzneimittel mit den im Folgenden genannten
Wirkstoffen zur Behandlung der folgenden
Erkrankungen einnehmen:

- Pilzinfektionen, z. B.
insbesondere Ketoconazol,
Voriconazol zum Einnehmen.

- Bakterielle Infektionen, speziell Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin, Moxifloxacin,
Pentamidin (hierbei handelt es sich um Antibio-

Azol-Antimykotika,
Fluconazol oder

tika).

- Herzprobleme oder Bluthochdruck
(z. B. Amiodaron, Dronedaron, Chinidin,
Disopyramid, Dofetilid, Sotalol, Diltiazem,
Verapamil).

- Psychosen (z. B. Haloperidol, Pimozid,
Sertindol).

- Depression (z. B. Citalopram, Escitalopram).

- Magen-Darm-Erkrankungen (z. B. Cisaprid,
Dolasetron, Prucaloprid).

- Allergie (z. B. Mequitazin, Mizolastin).

- Malaria (insbesondere Halofantrin).

- AIDS [ HIV (Proteasehemmer).

- Krebs (z. B. Toremifen, Vandetanib, Vincamin).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen,
Herzproblemen oder AIDS | HIV einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker
fragen, ob Motilium von Ihnen sicher angewendet
werden kann, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-|Gebarfahigkeit

[v)

Schwangerschaft
Das potentielle Risiko fir den Menschen ist

nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Es wurden geringe Mengen von Domperidon in
der Muttermilch nachgewiesen. Domperidon
kann bei gestillten Sduglingen unerwiinschte
Nebenwirkungen hervorrufen, die das Herz
betreffen. Domperidon darf nur dann wdhrend
der Stillzeit angewendet werden, wenn lhr Arzt
dies als eindeutig erforderlich ansieht. Fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

i

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen
erforderlich.

Motilium Tabletten enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie Motilium daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Motilium Tabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Halten Sie sich genau an diese Anweisungen,
sofern Ihr Arzt Ihnen nichts anderes gesagt hat.

Behandlungsdauer:

Die Symptome klingen in der Regel innerhalb von
3 bis 4 Tagen der Einnahme dieses Arzneimittels
ab. Nehmen Sie Motilium nicht langer als 7 Tage
ein, ohne mit lhrem Arzt zu sprechen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren und
mit einem Korpergewicht von 35 kg oder mehr
Die Ubliche Dosis betrégt eine Tablette bis zu
dreimal téglich. Nehmen Sie die Tabletten nach
Moglichkeit vor einer Mahlzeit ein.

Nehmen Sie nicht mehr als drei Tabletten pro Tag
ein.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
ist bei wiederholter Gabe die Einnahmeh&ufigkeit
abhéngig vom Schweregrad der Einschrénkung
auf ein oder zweimal tdglich zu beschranken.
Eine Dosisreduktion kann erforderlich sein.

®



Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Es wird empfohlen, Motilium vor den Mahlzeiten
einzunehmen. Bei Einnahme nach den Mahlzeiten
ist die Resorption des Wirkstoffs etwas verzégert.
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend Flissigkeit ein [vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser (200 ml)].

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Motilium
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Motilium
eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren  Sie  umgehend lhren  Arzt,
Apotheker oder die Giftzentrale, wenn Sie
eine groRere Menge Motilium eingenommen
haben, insbesondere wenn ein Kind zu viel
eingenommen hat. Bei einer Uberdosierung
kann eine symptomatische Behandlung gegeben
werden. Aufgrund des moglichen Auftretens
eines Herzproblems, das als Verldngerung
des QT-Intervalls bezeichnet wird, kann eine
EKG-Uberwachung durchgefiihrt werden.

Symptome

Als  Symptome einer Uberdosierung kénnen
Unruhe, verdnderter Zustand der Aufmerksamkeit
oder  Trance, Krampfanfall,  Verwirrtheit,
Schl&frigkeit, unkontrollierte Bewegungen wie
z. B. unregelmédfige Augenbewegungen oder
anormale Kérperhaltung wie z. B. ein verdrehter
Nacken auftreten.

Behandlung

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel zu
Domperidon. Im Fall einer Uberdosierung wird Sie
Ihr Arzt mit einer geeigneten Therapie behandeln.
Wenn Sie die Einnahme von Motilium
vergessen haben

Nehmen Sie das Arzneimittel ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn die ndchste Einnahme kurz
bevorsteht, warten Sie bis zum vorgesehenen
Zeitpunkt und setzen Sie die Einnahme dann wie
gewodhnlich fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Motilium
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Motilium nicht
ohne Ricksprache mit hrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

!

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (kann 1 bis 10
Behandelte von 100 betreffen):
- Trockener Mund.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann 1 bis 10

Behandelte von 1.000 betreffen):

- Verlust des Interesses an Sex oder vermindertes
Interesse an Sex.

- Angstzustande.

- Benommenheit.

- Kopfschmerzen.

- Durchfall.

- Hautausschlag.

- Jucken.

- Milchausfluss aus der Brust.

- Schmerzende oder schmerzempfindliche
Brlste.

- Ein allgemeines Schwéchegefihl.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

- Allergische Reaktionen wie z. B. Nesselsucht,
Juckreiz,  Hitzewallung,  Ohnmachtsanfall
und schweres Atmen sowie weitere
mogliche Symptome, einschlieBlich eines
anaphylaktischen Schocks.

- Unruhe.

- Nervositat.

- Krampfanfall.

- Unwillktrliche Bewegungen des Gesichts,
der Arme oder Beine, (bermadRiges Zittern,
ibermaRige Muskelstarre oder Muskelspasmen.

- Bewegungsstérung der Augen.

- Herzrhythmusstérungen (schneller
unregelméRiger Herzschlag).

- Unerwarteter Tod, hervorgerufen durch einen
plotzlichen Verlust der Herzfunktion bei einer
Person mit bekannter oder nicht bekannter
Herzerkrankung.

- Hautrétung, Juckreiz, Kurzatmigkeit und/
oder ein geschwollenes Gesicht kurz nach der
Einnahme.

- Brustwachstum bei Mannern.

- Ausbleiben der Regelblutung bei Frauen.

- Unféhigkeit zu Urinieren.

- Verdnderte Ergebnisse bestimmter Labortests
wie abnormale Leberwerte, erhohtes Blut-
Prolaktin.

oder

Einige Patienten, die aufgrund der Bedingungen
und Dosierungen medizinisch Giberwacht wurden,
berichteten von folgenden Nebenwirkungen:

Ruhelosigkeit, geschwollene oder vergréRerte

Briiste, ungewohnlicher Ausfluss aus der
Brust, unregelmaRige Regelblutungen bei
Frauen, erschwertes Stillen, Depressionen,

Uberempfindlichkeit.

Besondere Hinweise

Bei den ersten Anzeichen von Nebenwirkungen
darf Motilium nicht nochmals eingenommen
werden. Informieren Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MalBnahmen entscheiden
kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie k&énnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

@ 5. Wie sind Motilium Tabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel
unzugdnglich auf.

fur Kinder

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Behaltnis nach
Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Motilium Tabletten enthalten
- Der Wirkstoff ist Domperidon.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Domperidon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Maisstdrke, modifizierte
Kartoffelstarke,  mikrokristalline  Cellulose,
hydriertes Baumwollsamenol, Povidon,

mittleres MG 700 000 Natriumdodecylsulfat,
Magnesiumstearat, Hypromellose.

Wie Motilium Tabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Motilium Tabletten sind weil3e bis schwach creme
farbige, runde, bikonvexe Filmtabletten zum
Einnehmen.

Motilium Tabletten sind in Packungen mit 20,
50 und 100 Filmtabletten in Blistern und Klinik-
packungen erhaltlich.

. Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH
Byk-Gulden-StraRe 2
78467 Konstanz

Tel.: 0800 8253325

Fax: 0800 8253329
E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller

Takeda GmbH

Betriebsstadtte Oranienburg

Lehnitzstrale 70 — 98

16515 Oranienburg
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