Priloha ¢. 2a k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls18786/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Motilium
Domperidonum
potahované tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek

uZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Motilium a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci G€inky

Jak Motilium uchovévat

Dalsi informace

QUL =

1. CO JE MOTILIUM A K CEMU SE POUZIVA

Motilium je ptipravek, ktery se uziva pti obtiZich:

- vzniklych zpomalenou ¢innosti Zaludku jako je pocit pfeplnéni béhem jidla nebo
kratce po jidle, pocit tézkého zaludku, pocit nadymani, pti nadmérném tihani,
nevolnosti, zvraceni a ob¢asném pocitu paleni a bolesti v oblasti zaludku,

- spojenych s nadvratem zaludec¢ni kyseliny do jicnu, pfi fihani nebo péleni zahy,

- pfinevolnosti a zvraceni.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MOTILIUM
UZIVAT

Neuzivejte Motilium
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na domperidon nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Motilium.
- jestlize trpite onemocnénim hypofyzy (podvésku mozkového) nazyvanym
prolaktinom.
- jestlize uZzivate ptipravky, které zpomaluji metabolismus a G¢inek jinych léka a také
mohou ovlivnit srdecni rytmus, jako jsou napiiklad:
e ketokonazol, flukonazol nebo vorikonazol, 1éky uzivané k 1é¢b¢ plisiiovych
infekcei;
e antibiotika erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin;
e ¢k na srdce amiodaron.
Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého Iékarnika, nebo 1ékare.

Neuzivejte Motilium také pokud:

- trpite silnymi kfeCovitymi bolestmi bficha nebo mate trvale ¢erné zbarvenou stolici,
- mél(a) jste nebo mate jaterni onemocnéni.

V téchto pripadech navstivte svého 1€kare diive, nez zacnete uzivat ptipravek Motilium.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Motilium je zapotiebi

- Pokud trpite néjakym ledvinovym nebo jaternim onemocnénim, informujte svého
I¢kate. Pti dlouhodobé&j$im uzivani ptipravku Motilium lékat pravdépodobné
ptizptisobi jeho davkovani.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

- Upozornéte svého lékate, pokud uzivate 1éky zpomalujici ¢innost Zaludku a stfev
(tzv. anticholinergika), protoze mohou ovlivitovat G¢inek ptipravku Motilium.

- Informujte svého I€kare, pokud uzivate Iéky proti prekyseleni zaludku. Tyto 1éky je
sice mozné s piipravkem Motilium kombinovat, avSak nikoli souc¢asné uzivat.
Resenim je uziti tablet Motilium pied jidlem a 1éku proti piekyseleni po jidle.

Ptipravek Motilium byste nemél(a) uzivat, pokud uzivate 1éky zpomalujici metabolismus,

protoze jejich soucasné uzivani maze ovlivnit srdecni rytmus (viz bod Neuzivejte
Motilium).

2/6



Informujte 1ékate, pokud uzivate:
- léky urcené k 1écbé AIDS/HIV,
- pftipravky uréené k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni,
- pftipravek obsahujici aprepitant uzivany pti chemoterapii k omezeni nevolnosti a
zvraceni,
- léky urcené k 1é¢bé depresi obsahujici nefazodon.

Vas 1ékat rozhodne, zda mlzete tyto 1éky uzivat zaroven s ptipravkem Motilium nebo
zda jsou potfebnd néjaka preventivni opatieni.

Uzivani pripravku Motilium s jidlem a pitim
Motilium plisobi nejlépe pii uzivani ¢tvrt az pil hodiny pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Malé mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v ptipravku Motilium se miize vyloucit do
mateiského mléka. Matkam, které uzivaji Motilium, se proto nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroji
Ptipravek Motilium nema vliv na soustiedéni pfi fizeni nebo obsluze stroju.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Motilium
Ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1¢kat fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. JAK SE MOTILIUM UZIVA

Vzdy uzivejte Motilium ptfesn¢ podle pokynti svého 1¢kare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli a mladistvi
Obvykla davka ptipravku pro dospélé a dospivajici (déti od 12 let a s hmotnosti 35 kg a
vyssi) je 1 az 2 tablety 3 — 4x denné. Nejvyssi denni davka je 8 tablet (80 mg).

Upozornéni !
Tablety nejsou vhodné pro déti s hmotnosti do 35 kg. Déti by mély uzivat Motilium
pouze na doporuceni lékarte.
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Obvykla davka ptipravku pro déti s hmotnosti 35 kg a vyssi je 0,25 — 0,5 mg/kg 3 — 4x
denné. Nejvyssi denni davka je 2,4 mg/kg, nelze vSak piesahnout 80 mg za den.

Motilium ptisobi nejlépe pii uzivani ¢tvrt az pal hodiny pted jidlem a v ptipadé potieby i
tésn¢ pred spanim.

Pokud trpite obtizemi beéhem jidla anebo po jidle, mizete uzit Motilium prave v tuto
dobu.

Tablety zapijejte dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

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

Uzijete-1i nedopatfenim pfili§ mnoho tablet ptipravku Motilium, miiZete se citit ospaly(a),
zmateny(4), mohou se objevit villi nekontrolovatelné pohyby, jako napt. nepravidelné
pohyby o¢i nebo nenormalni postaveni téla, jako napt. stdceni hlavy k jedné stran¢.
Vyhledejte svého lékarte, a to zejména pii preddvkovani u ditéte.

Informace urcend lékaiium v p¥ipadé predavkovani

-V pripade predavkovani je doporuceno provést vyplach zZaludku a prinosné je rovnéz
podat zivocisné uhli. Doporucuje se prisny lekarsky dohled a zavedeni podpiirné
léchy.

- Extrapyramidové reakce Ize zvladnout podanim anticholinergik nebo antiparkinsonik.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
I¢kate nebo l€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Motilium nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Vzacné nezadouci uéinky (postihuji 1 az 10 uzivateli z 10 000)

o Kiece.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

e Nekontrolovatelné pohyby o¢i, pazi, nohou, tfes ve svalech nebo svalova kiec.

e Brzy po podani ptipravku se mize objevit kopiivka nebo kozni vyrazka, svédeéni,
dusnost a/nebo otok obliceje.

e Kratce po uziti ptipravku se mohou dostavit vazné alergické reakce, které jsou
kromé i jinych moznych ptiznakt charakteristické koptivkou, svédénim,
z¢ervenanim, mdlobami, potizemi s dychanim.

Poruchy srde¢niho rytmu.
Nahla smrt v disledku srde¢niho selhani u osob, bez piedchoziho nebo znamého
onemocnéni srdce.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, ukoncete uzivani pripravku Motilium a
neprodlené vyhledejte l1ékare.

Dale jsou uvedeny nezadouci tc€inky, které byly pozorovany béhem 1é¢by ptipravkem
Motilium:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob)
e Deprese
Neklid
Ztrata nebo sniZeni sexualni touhy
Bolest hlavy
Ospalost
Unava
Prijem
Vyrazka
Svédeéni
ZvétSeni prsi
Bolest a citlivost prsit
Sekret z prst nebo potize s kojenim
Nepravidelnd menstruace nebo ztrata periody
Celkovy pocit slabosti
Sucho v ustech

Mén

[4=14

casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob)
Reakce ptecitlivélosti
Kopftivka
Otok prstu
Neobvykly sekret z prst
Pohybovy neklid
Nervozita
Zadrzovani moci
Zmé&ny laboratornich hodnot
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Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  JAK MOTILIUM UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Motilium nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte Motilium, pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych zndmek snizené
jakosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého 1ékamika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co Motilium obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, kukuficny Skrob, mikrokrystalicka
celuléza, predbobtnaly bramborovy Skrob, povidon 90, magnesium-stearat,
hydrogenovany bavinikovy olej, natrium-lauryl-sulfat, hypromeloza 2910/5.

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 stran€ vyrazenym ,,M 10%, na druh¢ strané po
obvodu ,,Janssen®.

Ptipravek je balen po 30 potahovanych tabletach.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Janssen-Cilag S.A., Val de Reuil, Francie

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgie

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

29.12. 2010

Pieklad cizojazyCnych vyrazi na blistru

BN: Cislo Sarze:
MFD: datum vyroby:
EXP: pouzitelné do:
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