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Orientegdo para abrir o frasco e utilizar a seringa
Agite o frasco. Para abrir o frasco gire a tampa no sentido anti-hordrio, rompendo o lacre.

Retire a tampa da seringa como mostra a figura. Observe que a seringa apresenta duas graduagoes: de um lado em quilos,
correspondendo ao peso do paciente, e do outro lado quantidade em mL do produto.

Encaixe a ponta da seringa no frasco, conforme a ilustracdo ao lado.

Segure firmemente o frasco com uma das mdos, vire-o conforme indicado na ilustracdo ao lado, e com a outra mdo puxe o
émbolo até a marca que corresponde ao peso do paciente em quilos ou a quantidade do produto em mL, conforme orientacdo
médica. O volume mdximo é de 5 mL que corresponde a 20 kg.

Esvazie a seringa lentamente, apertando o émbolo, direfamente na boca do paciente ou conforme orientacdo médica. A
administracdo direta deve ser na parte anterior da boca do paciente, que deve estar sentado com a cabeca inclinada para trds.

Apbs o uso, lave a seringa com dgua e tampe-a novamente.
Atencdo: A seringa ndo deve ser fervida.

Indicagoes do produto

Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gdstrico, refluxo gastroesofdgico e esofagite:
Sensacdo de empachamento epigdstrico, saciedade precoce, distens@o abdominal, dor abdominal alta;

Eructacdo, flatuléncia;

Nduseas e vomitos;

Azia, queimacdo epigdstrica com ou sem regurgitacdo de conteldo gdstrico.

Nduseas e vomitos de origem funcional, orgdnica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento
medicamentoso (anti-inflamatdrios, antineopldsicos). Uma indicacdo especifica sGo as nduseas e vomitos induzidos pelos
agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doenca de Parkinson como a L-dopa e bromocriptina.

Contra Indicagoes
Domperidona é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a Domperidona ou a qualquer um dos
excipientes.

Domperidona ndo deve ser utilizado sempre que a estimulacdo da motilidade gdstrica possa ser perigosa, por exemplo, na
presenca de hemorragia gastrintestinal, obstru¢do mecdénica ou perfuragdo.

Domperidona também é contraindicado em pacientes com tumor hipofisdrio secretor de prolactina (prolactinoma).
A administracdo concomitante de Domperidona com inibidores potentes do CYP3A4 que demonstraram causar um
prolongamento do intervalo QT, tais como claritromicina, eritromicina, ifraconazol, cetoconazol oral, posaconazol, ritonavir,

saquinavir, telitromicina, telaprevir e voriconazol, € contraindicada.

Domperidona é confraindicado em pacientes com insuficiéncia hepdatica moderada ou severa.

Efeitos Colaterais
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base na avaliagcdo abrangente das informagdes disponiveis sobre eventos adversos. A relacdo causal com Domperidona ndo
pode ser estabelecida de forma confidvel a partir de casos individuais. Adicionalmente, como os estudos clinicos sdo conduzidos
sob condicdes amplamente varidveis, taxas de reacdes adversas observadas em estudos clinicos do medicamento ndo podem
ser diretamente comparadas as taxas em estudos clinicos de outros medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na
prdtica clinica.

Dados de estudos clinicos

A seguranca de Domperidona foi avaliada em 1.221 pacientes com gastroparesia, dispepsia, doenca do refluxo gatroesofdgico
(DRGE), ou outra condicdo relacionada em 45 estudos clinicos incluidos na base de dados de seguranca. Todos os pacientes
finham 15 anos ou mais e receberam ao menos uma dose oral de Domperidona. Um pouco menos da metade dos pacientes
(553/1.221) eram diabéticos. A dose mediana didria total foi de 80 mg (faixa de 10 a 160 mg), sendo que 230 pacientes receberam
uma dose maior que a de 80 mg. A mediana da duracdo de exposi¢cdo foi de 56 dias (faixa de 1 a 2.248 dias).

As reacdes adversas relatadas por 1% ou mais dos pacientes tratados com Domperidona nesses 45 estudos clinicos sdo
apresentadas na Tabela 1 a seguir.

Tabela 1. Reacdes adversas relatadas por 2 1% de pacientes tratados com Domperidona em 45 estudos clinicos.
Reacdo Adversa

Domperidona (n=1.221) %

DistUrbios psiquidtricos

Depressdo

2,5

Ansiedade

1,6

Diminuicdo da libido/perda da libido

1.5
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