UPUTSTVO ZA LEK

Gastroperidon®, 10 mg, tablete

domperidon

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Gastroperidon i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Gastroperidon
Kako se uzima lek Gastroperidon

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Gastroperidon

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Gastroperidon i é&emu je namenjen

Lek Gastroperidon se koristi kod odraslih i adolescenata uzrasta od 12 godina i starijih, telesne mase
iznad 35 Kg u terapiji muénine i povracanja.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Gastroperidon

Lek Gastroperidon ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na domperidon ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

- ukoliko imate krvarenje u trbuhu ili ukoliko ucestalo imate bol u stomaku ili crnu stolicu;

- ukoliko imate blokadu ili perforaciju u gastro-intestinalnom traktu (stanja koja su pracena jakim
bolovima u stomaku);

- ukoliko imate tumor hipofize (prolaktinom);

- ukoliko imate umereno ili teSko oStecenje funkcije jetre;

- ukoliko Va$ EKG (elektrokardiogram) pokazuje problem sa srcem koji se naziva ,,produzeni QT
interval®;

- ukoliko imate, ili ste nekada imali, oboljenje srca kada ono ne moze da pumpa krv kroz Vase telo
onako kako bi trebalo (stanje koje se naziva sréana slabost);

- ukoliko imate male ili velike koncentracije kalijuma ili male koncentracije magnezijuma u Krvi;

- ukoliko uzimate odredene druge lekove (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Gastroperidon®);

- ukoliko imate ili moZete imati redak tumor nadbubrezne zlezde (feohromocitom) zato Sto moze da
Vam poveca krvni pritisak.

Ukoliko se bilo koje od navedenih upozorenja odnosi na Vas, ne smete koristiti lek Gastroperidon. Ako
ste u nedoumici, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Gastroperidon, ukoliko:

- imate problema sa jetrom (o$teCenje funkcije jetre ili insuficijencija jetre) (videti odeljak ,,Lek
Gastroperidon ne smete uzimati‘);

- imate problema sa bubrezima (o$te¢enje funkcije bubrega ili bubrezna insuficijencija).
Preporucljivo je da konsultujete svog lekara u slucaju produzene terapije, jer je moguce da postoji
potreba za smanjenjem doze ili za smanjenjem ucestalosti primene ovog leka. Vas lekar ¢e mozda
zeleti da Vas pregleda.

Domperidon moze biti povezan sa povecanim rizikom od pojave poremecaja sr¢anog ritma i sréanog
zastoja. Ovaj rizik je veci kod osoba starijih od 60 godina i kod osoba koje uzimaju vise od 30 mg
domperidona dnevno. Rizik je povecan i kada se domperidon primenjuje istovremeno sa nekim drugim
lekovima. Recite Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate lekove za lecenje infekcija (gljiviénih
ili bakterijskih infekcija) i/ili ako imate problema sa srcem, ili ste zarazeni virusom HIV-a ili ve¢ imate
razvijenu bolest —sidu (engl. AIDS) (videti odeljak ,,Drugi lekovi i lek Gastroperidon®).

Domperidon treba Koristiti u najmanjoj efektivnoj dozi.

U toku trajanja terapije domperidonom, konsultujte se sa lekarom ukoliko primetite promene sr¢anog
ritma, kao S§to su lupanje srca, problemi sa disanjem, gubitak svesti. Terapiju domperidonom treba
prekinuti.

Deca i adolescenti

Ovaj lek ne smete primenjivati kod dece mlade od 12 godina. Nemojte davati ovaj lek ni adolescentima
Cija je telesna masa manja od 35 kg, jer nije efikasan u ovim starosnim grupama.
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Drugi lekovi i lek Gastroperidon
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Ne smete uzimati lek Gastroperidon ako uzimate lekove za lecenje:

- gljiviénih infekcija, npr. pentamid ili antimikotici iz grupe azola, narocito itrakonazol, oralni oblici
ketokonazola, flukonazola, posakonazola ili vorikonazola;

- bakterijskih infekcija, narolito eritromicin, Kklaritromicin, telitromicin, levofloksacin,
moksifloksacin, spiramicin (ovo su antibiotici);

- problema sa srcem ili povisenog krvnog pritiska (npr. amjodaron, dronedaron, ibutilid, dizopiramid,
dofetilid, sotalol, hidrokvinidin, kvinidin);

- psihoza (npr. haloperidol, pimozid, sertindol);

- depresije (npr. citalopram, escitalopram);

- gastro-intestinalnih poremecaja (npr. cisaprid, dolasetron, prukaloprid);

- alergija (npr. mekvitazin, mizolastin);

- malarije (naro¢ito halofantrin, lumefantrin);

- HIV infekcije ili ve¢ razvijene bolesti (side), kao $to su ritonavir ili sakvinavir (ovo su inhibitori
proteaze);

- hepatitisa C (npr. telaprevir);

- kancera (npr. toremifen, vandetanib, vinkamin).

Ne uzimajte lek Gastroperidon ukoliko uzimate odredene lekove, kao §to su bepridil, difemanil,
metadon.

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate lekove za leCenje infekcija, problema sa srcem ili
AIDS/HIV ili Parkinsonove bolesti.

Pre nego §to uzmete lek Gastroperidon i apomorfin, Vas lekar ¢e se uveriti da podnosite dobro oba leka
kada se uzimaju istovremeno. Pitajte VaSeg lekara za savet. Molimo da pogledate i odgovarajuce
Uputstvo za lek za apomorfin.

Jako je vazno da pitate Vaseg lekara ili farmaceuta da li je primena leka Gastroperidon bezbedna u
slucaju da uzimate jos neki lek, ukljucujuéi i one lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta.

Uzimanje leka Gastroperidon sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Gastroperidon je namenjen za oralnu upotrebu. Preporucuje se uzimanje ovog leka pre obroka,
obzirom na to da je resorpcija blago odlozena u slu¢aju uzimanja sa hranom.

Tabletu treba progutati celu, sa dovoljnom koli¢inom vode.

Trudnocéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa

Nije poznato da li je uzimanje leka Gastroperidon tokom trudnoce Stetno ili ne. Ukoliko ste trudni ili
mislite da ste trudni obavezno o tome obavestite Vaseg lekara, a on ¢e odluciti o tome da li moZete da
uzimate ovaj lek.

Dojenje

Male koli¢ine domperidona su pronadene u majcinom mleku. Domperidon moZze izazvati nezeljene
efekte na nivou srca kod odojceta. Tokom dojenja, domperidon treba koristiti samo ako lekar smatra da
je to neophodno. Konsultujte svog lekara pre primene ovog leka.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Nemojte upravljati vozilima ili rukovati masinama ukoliko se nakon uzimanja leka Gastroperidon
osecate umorno, pospano ili osetite vrtoglavicu.

Lek Gastroperidon sadrzi laktozu
Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego §to
uzmete ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Gastroperidon

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Pratite pazljivo dole navedena uputstva, osim ukoliko Vas lekar ne posavetuje drugacije.

Potrebno je uzimati lek Gastroperidon pre obroka, jer uzimanje tablete posle obroka moze dovesti do
blago odlozene resorpcije leka.

Trajanje terapije
Simptomi se obi¢no povlace nakon 3-4 dana uzimanja ovog leka. Nemojte uzimati lek Gastroperidon
duze od 7 dana bez konsultacije sa lekarom.

Odrasli i adolescenti (adolescenti uzrasta od 12 godina i stariji i telesne mase 35 kg ili viSe)
Uobicajeno se primenjuje jedna tableta leka Gastroperidon, do 3 puta dnevno, ukoliko je to moguce pre
obroka. Uzmite tabletu sa malo vode ili druge te¢nosti. Nemojte Zvakati tabletu. Nemojte uzimati vise
od tri tablete dnevno.

Ako ste uzeli vise leka Gastroperidon nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Gastroperidon nego $to je propisano, odmah kontaktirajte lekara, farmaceuta ili
najblizu zdravstvenu ustanovu, narocito ukoliko je dete uzelo vise leka nego $to bi trebalo. Ponesite sa
sobom ovo uputstvo i kutiju sa lekom, kako bi lekari znali §ta ste uzeli. U slucaju predoziranja, potrebno
je primeniti simptomatsku terapiju. Treba pratiti EKG, jer postoji moguénost da se pojavi problem sa
srcem koji se zove produzeni QT interval.

Informacija za lekare: preporuCuje se paZzljivo posmatranje pacijenta i opSte mere podrske.
Antiholinergicki lekovi koji se koriste u terapiji Parkinsonove bolesti mogu pomoc¢i u prevazilazenju
ekstrapiramidalnih poremecaja.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Gastroperidon
Ako ste zaboravili da uzmete Vasu dozu, uzmite je ¢im se setite. Ukoliko je vreme za slede¢u dozu veé

blizu, sa¢ekajte i onda nastavite prema predvidenom reZimu doziranja. Ne uzimajte duplu dozu da biste
nadoknadili propustenu dozu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate lek Gastroperidon i odmah zatraZite lekarsku pomo¢ ukoliko Vam se javi
bilo koje od slede¢ih neZeljenih dejstava:

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- nekontrolisani, nevoljni pokreti lica, ruku ili nogu, drhtanje ili uko¢enost i gré misica.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- napadi (konvulzije);
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- vrsta reakcije koja moze da se javi ubrzo nakon primene i prepoznaje se po osipu, svrabu,
nedostatku vazduha i/ili oteéenom licu;

- ozbhiljnu reakciju preosetljivosti koja moze da se desi ubrzo nakon primene koja je pracena
koprivnja¢om, svrabom, crvenilom, gubitkom svesti i oteZanim disanjem, medu ostalim moguéim
simtomima;

- poremecaji kardiovaskularnog sistema: prijavljeni su poremecaji sr¢anog ritma (ubrzani ili
nepravilni otkucaji srca); ukoliko se ovo dogodi, potrebno je da odmah prekinete terapiju.
Domperidon moze biti povezan sa povecanim rizikom od pojave sréanog zastoja i poremecéaja
sr¢anog ritma (promena vidljiva na EKG-u u vidu produzenja QTc intervala, poremecaj ritma zvani
torsades de pointes) i sr¢anog zastoja (iznenadna sréana smrt). Ovaj rizik je veéi kod osoba starijih
od 60 godina ili pri dozama ve¢im od 30 mg dnevno.

Domperidon treba koristiti u najmanjoj efektivnoj dozi.

Ostala nezeljena dejstva su:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- suva usta.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
- anksioznost;

- uznemirenost;

- nervoza,

- gubitak Zelje ili smanjena Zelja za seksom;
- glavobolja;

- pospanost;

- proliv;

- osip;

- svrab;

- urtikarija;

- bolne ili napete dojke;

- pojava mle¢nog iscedka iz grudi;

- stanje opste slabosti.

- vrtoglavica.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- nevoljno okretanje o¢ne jabucice;

- prestanak menstruacije kod Zena;

- uvecane dojke kod muskaraca;

- nemoguénost uriniranja;

- promene u rezultatima laboratorijskih testova jetre;

- sindrom nemirnih nogu (neprijatan osec¢aj u ekstremitetima, neodoljiva potreba za pokretanjem
nogu, ponekad i drugih delova tela).

Neki pacijenti koji su domperidon uzimali za stanja ili rezim doziranja koji su zahtevali dugotrajan
medicinski nadzor, iskusili su slede¢a nezeljena dejstva:

nemir, oteCene ili uvecane dojke, pojava iscedka iz grudi, neredovne menstruacije kod zena, teskoce pri
dojenju, depresiju, preosetljivost.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.
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Sumnju na neZeljene reakcije mozZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Gastroperidon
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Gastroperidon posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:* Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Gastroperidon
Aktivna supstanca je domperidon.
Jedna tableta sadrzi 12,72 mg domperidon-maleata, $to odgovara 10 mg domperidona.

Pomoc¢ne supstance su: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; natrijum-laurilsulfat; celuloza,
mikrokristalna; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Gastroperidon i sadrzaj pakovanja
Okrugle, bikonveksne tablete bele boje, sa utisnutom oznakom “Dm 10” na jednoj strani.

Unutrasnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 tableta (ukupno
30 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
003465488 2024 od 03.11.2025.
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