BM25 - M502157
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Motilium
10 mg Filmtabletten

Domperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich bitte an Inren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Motilium Tabletten und woflr werden sie ange-
wendet?

2. Was miissen 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 WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Motilium Tabletten sind ein Arzneimittel, welches die Bewe-
gungen oder Kontraktionen des Magens oder Darms erhoht.
Es wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen bei
Symptomen wie Ubelkeit und Erbrechen, schwerer Magen
und Blahungen, Empfinden von Unwohlsein in der Magenge-
gend oder wenn Mageninhalt in die Speiserohre zuriickfliet
wie beim AufstoBen und Sodbrennen.

Dieses Arzneimittel ist ein Prokinetikum, Antiemetikum, selektiv
peripherer Dopamin-Antagonist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MOTILIUM
TABLETTEN BEACHTEN?

Motilium Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,
-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Domperidon oder
einen der sonstigen Bestandteile von Matilium Tabletten sind.
-wenn Sie Magenblutungen haben oder regelmdBig an
schweren Bauchschmerzen leiden oder stéandig schwarzen

Stuhl haben.

- wenn Sie einen verstopften oder perforierten Darm haben

-wenn Sie einen Tumor der Hypophyse (Prolaktinom) haben.

-wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die den Stoff-
wechsel anderer Arzneimittel im Korper verlangsamen, wie
2.B. Ketoconazol, Fluconazol oder Voriconazol zur Behand-
lung von Pilzinfektionen; die Antibiotika Erythromycin, Cla-
rithromycin oder Telithromycin; oder das Herzmedikament
Amiodaron, kann dies einen Einfluss auf Ihren Herzrhyth-
mus haben.

-wenn Sie eine Lebererkrankung haben bzw. hatten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Motilium Tab-
letten ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Motilium Tabletten
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 friher
einmal zutrafen.

Motilium Tabletten sollten nicht eingenommen werden, wenn
eine Anregung der Magenbewegung geféhrlich sein konnte,
z. B. bei Magen-Darm-Blutungen, mechanischer Verstopfung
oder Durchbruch.

Falls Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.
Domperidon wird in Zusammenhang mit einem Anstieg des
Risikos fr Herzrhythmusstorungen und Herzstillstand ge-
bracht. Das Risiko kann fir Patienten, die dlter als 60 Jahre
sind oder die mehr als 30 mg Domperidon pro Tag einneh-
men, erhoht sein. Erwachsene und Kinder sollten die nied-
rigste wirksame Dosis von Domperidon einnehmen.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist fur die Anwendung bei Kin-
dern unter 12 Jahren und mit einem Korpergewicht
von weniger als 35 kg nicht geeignet.

Einnahme von Motilium Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Motilium Tabletten
und anderen Arzneimitteln ist inshesondere zu be-
ricksichtigen:

Nehmen Sie Motilium Tabletten nicht ein, wenn Sie ora-
les Ketoconazol (ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)
oder orales Erythromycin (ein Antibiotikum) oder be-
stimmte Arzneimittel einnehmen, die den Stoffwechsel
anderer Arzneimittel im Korper verlangsamen oder die
einen Einfluss auf Ihren Herzrhythmus haben konnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, Herzproblemen
oder AIDS/HIV, das Antidepressivum Nefazadon oder Aprepi-
tant, ein Arzneimittel gegen Ubelkeit aufgrund einer Chemo-
therapie, einnehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen, auch wenn diese
nicht verschreibungspflichtig sind.

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Stillzeit

Es wurden geringe Mengen von Motilium in der Muttermilch
nachgewiesen. Daher wird die Einnahme von Motilium Tablet-
ten fir stillende Matter nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Motilium Tabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Motilium
Tabletten daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Motilium Tabletten enthalten hydriertes Rizinusdl, welches
Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE SIND MOTILIUM TABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Motilium Tabletten immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche (liber 12 Jahre und einem
Kérpergewicht von 35 kg oder mehr)

1 bis 2 der 10 mg Filmtabletten 3 bis 4 x taglich jeweils 15
bis 30 min vor den Mahlzeiten und vor der Schlafenszeit. Die
maximale Tagesdosis betrégt 80 mg (8 Tabletten).

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist bei
wiederholter Gabe die Einnahmehéufigkeit abhangig vom
Schweregrad der Einschrénkung auf ein oder zweimal taglich
zu beschréanken. Eine Dosisreduktion kann erforderlich sein.
Kinder

Die Tabletten sind fiir Kinder unter 12 Jahren und mit einem
Gewicht von weniger als 35 kg nicht geeignet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde
Arzt.

Nehmen Sie Motilium Tabletten nicht langer als 14 Tage ein,
auBer Ihr Arzt hat es Ihnen anders verordnet.

In der Regel betrdgt die Behandlungsdauer 4 Wochen. Nach
diesen vier Wochen muss die Notwendigkeit einer Weiterbe-
handlung flir jeden Patienten neu beurteilt werden. Generell
sollten Langzeitpatienten regelméBig kontrolliert werden.
Wenn Sie nach 2 Wochen Anwendung von Motilium Tablet-
ten keine Besserung der Beschwerden feststellen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Motilium Tabletten einge-
nommen haben, als Sie sollten

Symptome

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Unruhe, verdn-
derter Zustand der Aufmerksamkeit oder Trance, Krampfan-
fall, Verwirrtheit, Schldfrigkeit, unkontrollierte Bewegungen
wie z.B. unregelmaBige Augenbewegungen oder anormale
Korperhaltung wie z.B. ein verdrehter Nacken auftreten.

Behandlung

Es gibt kein spezifisches Antidot zu Domperidon,
aber im Falle einer Uberdosierung kann eine Ma-
gensplilung sowie auch die Gabe von Aktivkohle ﬁ
niitzlich sein. Arztliche Uberwachung und unter-
stitzende Therapie werden empfohlen. Extrapy-
ramidale Reaktionen kénnen mit Anticholinergika
und Parkinsonmitteln kontrolliert werden.
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie eine groBere Menge Motilium Tablet-
ten eingenommen haben, insbesondere wenn ein
Kind zu viel eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Motilium Tabletten vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Daosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Motilium Tabletten abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kénnen Motilium Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: betrifft | Haufig: betrifft 1 bis
mehr als 1 Behandelter | 10 Behandelter von

% von 10 100

Gelegentlich: betrifft 1 | Selten: betrifft 1 bis
bis 10 Behandelter von | 10 Behandelter von
1.000 10.000

Sehr selten: betrifft we- | Nicht bekannt: Hau-
niger als 1 Behandelter | figkeit auf Grundlage
von 10.000 der verfiigharen Da-
ten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

- Krampfanfall

-unwillkiirliche Bewegungen des Gesichts, der Arme oder
Beine, ibermaBiges Zittern, liberméBige Muskelstarre oder
Muskelspasmen

- Hautrotung, Juckreiz, Kurzatmigkeit und/oder ein geschwol-
lenes Gesicht kurz nach der Einnahme

-schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen kurz nach der Ein-
nahme wie z.B. Nesselsucht, Juckreiz, Hitzewallung, Ohn-
machtsanfall und schweres Atmen sowie weitere mogliche
Symptome

- Herzrhythmusstérungen (schneller oder unregelmaBiger
Herzschlag)

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

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein und infor-
mieren Sie sofort Ihren Arzt.

Weitere bekannte Nebenwirkungen:

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 100):
-trockener Mund

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 1.000):

-Unruhe

-Verlust des Interesses an Sex oder vermindertes Interesse
an Sex

- Kopfschmerzen

- Schiaflosigkeit

- Durchfall

- Hautausschlag

-Jucken

- schmerzende oder schmerzempfindliche Briiste

- Milchausfluss aus der Brust

- ein allgemeines Schwéchegefuhl

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelten von 10.000):
- Ausbleiben der Regelblutung bei Frauen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
- Nesselsucht

- Aufregung

- Nervositat

- Unfdhigkeit zu Urinieren

-verdnderte Ergebnisse bestimmter Labortests.

Einige Patienten, die aufgrund der Bedingungen und Dosie-
rungen medizinisch tiberwacht wurden, berichteten von fol-
genden Nebenwirkungen:

Ruhelosigkeit, geschwollene oder vergroBerte Briste, unge-
wohnlicher Ausfluss aus der Brust, unregelméBige Regelblu-
tungen bei Frauen, erschwertes Stillen, Depressionen, Uber-
empfindlichkeit.

Domperidon wird in Zusammenhang mit einem Anstieg des
Risikos fir Herzrhythmusstorungen und Herzstillstand ge-
bracht. Das Risiko kann fur Patienten, die alter als 60 Jahre
sind oder die mehr als 30 mg Domperidon pro Tag einneh-
men, erhoht sein. Erwachsene und Kinder sollten die nied-
rigste wirksame Dosis von Domperidon einnehmen.

Besondere Hinweise

Bei den ersten Anzeichen von Nebenwirkungen
durfen Motilium Tabletten nicht nochmals einge-
nommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, damit
er (ber den Schweregrad und gegebenenfalls er-
forderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND MOTILIUM TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dtrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Motilium Tabletten enthalten

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Domperidon.

1 Filmtablette enthalt 10 mg Domperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose; Maisstarke; vorverkleisterte Kartoffelstarke; mikro-
kristalline Cellulose; hydriertes Rizinusél; Povidon; Natrium-
dodecylsulfat; Magnesiumstearat; Hypromellose.

Wie Motilium Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Motilium Tabletten sind weiBe bis schwach creme farbige, runde,
bikonvexe Filmtabletten zum Einnehmen.

Motilium Tabletten sind in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten in Blistern erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Vertrieb:
MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2012.
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