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Este medicamento é destinado ao tratamento de: Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite: Sensacao de empachamento epigdstrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor abdominal alta; Eructacao, flatuléncia; Nduseas e vomitos; Azia, queimacéao epigastrica
com ou sem regurgitacdo de conteido gastrico. Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas por radioterapia ou tratamento medicamentoso (anti-inflamatodrios, antineoplasicos). Uma indicagao especifica sdo as nauseas e vomitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicos usados no tratamento da Doenca de
Parkinson como a L-dopa e bromocriptina. Domperidona é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a Domperidona ou a qualquer um dos excipientes. Domperidona nao deve ser utilizado sempre que a estimulacdo da motilidade gastrica possa ser perigosa, por exemplo, na presenca de hemorragia gastrintestinal, obstrugéo
mecéanica ou perfuracdo. Domperidona também é contraindicado em pacientes com tumor hipofisario secretor de prolactina (prolactinoma). A administracao concomitante de Domperidona com inibidores potentes do CYP3A4 que demonstraram causar um prolongamento do intervalo QT, tais como claritromicina, eritromicina, itraconazol, cetoconazol
oral, posaconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, telaprevir e voriconazol, é contraindicada. Domperidona é contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou severa. Agite o frasco. Para abrir o frasco gire a tampa no sentido anti-horario, 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 ilustracédo ao lado. Segure firmemente o frasco com uma das maos, vire-o conforme indicado na ilustracdo ao lado, e com a outra méo puxe o émbolo até a
marca que corresponde ao peso do paciente em quilos ou a quantidade do produto em mL, conforme orientagdo médica. O volume méaximo é de 5 mL que corresponde a 20 kg. Esvazie a seringa lentamente, apertando o émbolo, diretamente na boca do paciente ou conforme orientagao médica. A administracao direta deve ser na parte anterior da boca
do paciente, que deve estar sentado com a cabeca inclinada para trads. Apos o uso, lave a seringa com agua e tampe-a novamente. Atengdo: A seringa ndo deve ser fervida. Posologia do Domperidona Sindromes dispépticas Adultos e adolescentes = 12 anos de idade e com peso = 35 kg, e criancas < 12 anos e com peso = 35 kg: A dose de Domperidona
deve ser a menor dose eficaz para a situacao individual (tipicamente 30 mg/dia) e pode ser aumentada, se necessario, a uma dose didria oral médxima de 40 mg. Geralmente, a duragcdo maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento de nausea aguda e vOmito. Se a ndusea ou o vomito persistirem por mais de uma semana, o
paciente deverd consultar seu médico. Para as outras indicagdes, a duracao inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuacao do tratamento devem ser reavaliados. 10 mg (1 comprimido ou 10 mL da suspensao) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeicoes e, se
necessario, 10 mg ao deitar, respeitando a dose diaria méxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg ou 40 mL de suspensao oral). Adultos e adolescentes = 12 anos de idade e com peso < 35 kg: A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz. A dose diaria total é dependente do peso corpdreo. Geralmente, a duracao méxima de tratamento nao
deve exceder uma semana para o tratamento de nausea aguda e vomito. Para as outras indicagdes, a duracao inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados. Os comprimidos de Domperidona sdo inadequados para o uso em
adultos e adolescentes com menos de 35 kg. 2,5 mL da suspensao oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mlL./kg), administrados 3 vezes ao dia, cerca de 15 a 30 minutos antes das refeicoes e, se necessario, uma dose ao deitar, respeitando a dose diaria maxima de 1,0 mg/kg [nao exceder a dose didria maxima de 35 mg (35 mL)]. Nauseas e
vOmitos Adultos e adolescentes = 12 anos de idade e com peso = 35 kg e criangas < 12 anos e com peso = 35 kg: A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz para a situacao individual (tipicamente 30mg/dia) e pode ser aumentada, se necessario, até uma dose didria oral mdxima de 40 mg. A duracdo inicial do tratamento é de até quatro
semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuacdo do tratamento devem ser reavaliados. 10 mg (1 comprimido ou 10 mL da suspensao) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigoes e, se necessario, 10 mg ao deitar, respeitando a dose didria maxima de 40 mg (4 comprimidos de 10 mg ou 40 mL de
suspensdo oral). Adultos e adolescentes = 12 anos de idade e com peso < 35 kg: A dose de Domperidona deve ser a menor dose eficaz. A dose diaria total é dependente do peso corpéreo. A duracao inicial do tratamento é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuacao do tratamento
devem ser reavaliados. Os comprimidos de Domperidona sdo inadequados para o uso em adultos e adolescentes com menos de 35 kg. 2,5 mL da suspensao oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mL/kg), administrados 3 vezes ao dia, cerca de 15 a 30 minutos antes das refei¢coes e, se necessario, uma dose ao deitar, respeitando a dose diaria
maéxima de 1,0 mg/kg [néo exceder a dose didria maxima de 35 mg (35 mL)]. Observagdes: E recomendado o uso de Domperidona antes das refeigcdes. Se ele for tomado apds as refeicdes, a absorgdo do medicamento sera retardada. Os comprimidos ndo devem ser administrados em criangas com peso inferior a 35 kg. Lactentes e criangas < 12 anos de
idade com peso < 35 kg: A eficacia de Domperidona néo foi estabelecida em lactentes e criancas < 12 anos de idade e pesando < 35 kg. Insuficiéncia renal Como a meia-vida de eliminacdo de Domperidona é prolongada nos pacientes com insuficiéncia renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da
administracdo de Domperidona deve ser reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependendo da severidade do disturbio, e pode ser necesséario reduzir a dose. Pacientes com insuficiéncia renal grave devem ser avaliados regularmente. Insuficiéncia hepatica Domperidona é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7 a
9) ou grave (Child-Pugh > 9). Ndo é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh 5 a 6). Domperidona comprimido ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. Reacbes adversas sdo eventos adversos que sao considerados como razoavelmente associados ao uso de Domperidona, com base na avaliacao
abrangente das informacgdes disponiveis sobre eventos adversos. A relagdo causal com Domperidona ndo pode ser estabelecida de forma confidvel a partir de casos individuais. Adicionalmente, como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condi¢cdes amplamente varidveis, taxas de reagoes adversas observadas em estudos clinicos do medicamento nao
podem ser diretamente comparadas as taxas em estudos clinicos de outros medicamentos e podem néo refletir as taxas observadas na pratica clinica. Dados de estudos clinicos A seguranca de Domperidona foi avaliada em 1.221 pacientes com gastroparesia, dispepsia, doenca do refluxo gatroesofagico (DRGE), ou outra condicdo relacionada em 45
estudos clinicos incluidos na base de dados de seguranca. Todos os pacientes tinham 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 diaria 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 duracao de exposicao foi de 56 dias (faixa de 1 a 2.248 dias). As reacoes adversas relatadas por 1% ou mais dos pacientes tratados com Domperidona nesses 45 estudos clinicos sdo apresentadas na Tabela 1 a seguir. Tabela 1. ReagOes adversas relatadas por = 1% de pacientes tratados com Domperidona em 45 estudos
clinicos. Reagdo Adversa Domperidona (n=1.221) % Disturbios psiquiatricos Depressdo 2,5 Ansiedade 1,6 Diminuicao da libido/perda da libido 1,5 Disturbios do sistema nervoso Cefaleia 5,6 Sonoléncia 2,5 Acatisia 1,0 Distirbios gastrintestinais Diarreia 5,2 Distirbios da pele e do tecido subcutaneo Erupcao cutanea 2,8 Prurido 1,7 Disturbios do
sistema reprodutivo e das mamas Aumento das mamas/ginecomastia 5,3 Sensibilidade das mamas ao toque 4,4 Galactorreia 3,3 Amenorreia 2,9 Dor nas mamas 2,3 Menstruacgdo irregular 2,0 Disturbios da lactagao 1,6 Disturbios gerais e condigdes no local da administragdo Astenia 1,9 As reagbes adversas ocorridas em 6 mg/100 mL ou >0,6 mmol/L)
a meia-vida de Domperidona aumenta de 7,4 para 20,8 horas, mas os niveis plasmaticos do medicamento foram inferiores aos de voluntarios com fungdo renal normal. Uma pequena quantidade inalterada é excretada pela via renal (aproximadamente 1%). Dados pré-clinicos Em dose alta e téxica para as ratas maes de 200 mg/kg/dia, foram observados
efeitos teratogénicos nos ratos (anormalidades dos érgdos, tais como anoftalmia, microftalmia e deslocamento da artéria subclavia). A significancia clinica desses achados é desconhecida. N&o foi observada teratogenicidade em camundongos e coelhos. Estudos eletrofisiolégicos “in vitro” e “in vivo” mostraram que a Domperidona, em concentracées
altas, pode prolongar o intervalo QTc. Em ratos juvenis, um nivel sem eventos adversos observados de 10 mg/kg foi observado apds a administracdo de 30 dias de doses intraperitoniais repetidas, uma vez ao dia. Doses Unicas intraperitoniais ou intravenosas mostraram valores de DL50 similares (intervalo médio 53-76 mg/kg) tanto em ratos juvenis
como em adultos. E recomendado o uso de Domperidona antes das refeigdes. Se ele for tomado apés as refeicdes, a absorcdo do medicamento serd retardada. Bula do Profissional do Medicamento Motilium®.
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