KULLANMA TALIMATI
DOPROKIN 10 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 10 mg domperidon’a esdeger 12,72 mg
domperidon maleat igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakl1), misir nisastasi, prejelatinize
nisasta, povidon K90, sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz (avicel pH102),

hydrogenated vegetable oil ve magnezyum stearat.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOPROKIN nedir ve ne icin Kullanilir?

2. DOPROKIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOPROKIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOPROKIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DOPROKIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
e DOPROKIN 10 mg Tablet, 10 miligram domperidon igeren tabletler seklindedir.

e DOPROKIN’in etkin maddesi olan domperidon, antiemetikler ve bulantiya karsi
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kullanilanlar ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir.
e DOPROKIN 10 mg Tablet, 21 tablet iceren blister ambalajda piyasaya sunulmaktadir.
Bu gruptaki ilaglar mide ve bagirsak hareketlerini arttirarak diizenlerler. Boylelikle midenin
bosalmasi kolaylastirilmis olur ve midenin geriye, yemek borusuna dogru faaliyet gostermesi
engellenir.
e DOPROKIN eriskinlerde ve ¢ocuklarda mide bulantisi, kusma, mide felci durumlarmin

tedavisinde kullanilir.

2. DOPROKIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOPROKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

- Domperidona veya DOPROKIN igindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars:
alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

- Sizde prolaktin salgilayan hipofiz tiimorii (prolaktinoma) varsa;

- Mide kanamaniz varsa ya da diizenli olarak ciddi karin agriniz veya kalici siyah diskiniz
varsa,

- Tikanmis ya da delinmis bagirsaginiz varsa,

- Orta ya da siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

- “Uzamis QT arali@1” olarak adlandirlan bir kalp problemini gosteren EKG
(elektrokardiyogram)’niz varsa,

- Kalbiniz kan1 viicudunuza gerektigi gibi pompalayamiyorsa (kalp yetmezligi olarak
adlandirilan durum),

- Potasyum ya da magnezyum seviyelerini diisiiren veya kaninizda potasyum seviyesini
yiikselten bir probleminiz varsa,

- Bazi ilaglar aliyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

DOPROKIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
DOPROKIN viicut agirligi 35 kg’dan az ve 12 yasindan kiigiik olan g¢ocuklar, bebekler ve
yeni doganlar igin uygun degildir. Eger DOPROKIN bir gocuk iginse, doktorunuza gocuk
formiilasyonunu danisiniz.
Eger;
e Karaciger problemleriniz varsa (karaciger fonksiyon bozuklugu ya da yetmezligi) (bkz.
DOPROKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ),

e Bobrek problemleriniz varsa (bobrek fonksiyon bozuklugu ya da yetmezligi),
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ilaciniz1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Uzamis tedavi durumunda daha diisiik bir doz
almak veya ilact daha az siklikta kullanmak gerekebildigi icin doktorunuza danigmaniz
tavsiye edilir ve doktorunuz sizi diizenli olarak incelemek isteyebilir.

Domperidon kalp ritim bozuklugu ve kalp durmasi riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin
iistiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.
Domperidon bazi ilaglarla birlikte alindiginda da bu risk artar. Eger, enfeksiyonu (mantar
enfeksiyonlar1 ya da bakteriyel enfeksiyonlar) tedavi edici ilaglar aliyorsaniz ve/veya kalp
problemleriniz ya da AIDS/HIV igin ilaglar aliyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1) doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

DOPROKIN yetiskinlerde ve ¢ocuklarda miimkiin oldugunca etkili olan en diisiik dozda
kullanilmalidar.

Domperidon alirken, ¢arpinti, nefes almada giicliik, biling kayb1 gibi kalp ritim bozukluklar

yastyorsaniz doktorunuza danisiniz. Domperidon ile tedavi durdurulmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DOPROKIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
DOPROKIN’i a¢ karina alimz. Yemeklerden sonra alindiginda ilacin emilimi bir miktar

gecikir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda DOPROKIN kullanimmin zararli olup olmadig1 bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz doktorunuz durumu dikkatle
degerlendirecek ve DOPROKIN kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine az miktar domperidon geger. DOPROKIN, anne siitii ile beslenen bir bebekte
kalbi etkileyen istenmeyen yan etkilere neden olabilir. DOPROKIN, emzirme déneminde
yalmzca doktorunuzun agik bir sekilde gerekli gordiigii durumlarda kullanilmalidir. ilac

almadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Baz1 hastalar DOPROKIN aldiktan sonra bas dénmesi ve uykulu hissettiklerini
bildirmislerdir. DOPROKIN 'in sizi nasil etkiledigini 6grenene kadar DOPROKIN

kullanirken ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

DOPROKIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOPROKIN laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli) icermektedir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst tahammiilsiizliigliniiz (intolerans) oldugu

sOylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger,

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek ic¢in kullanilan pentamidin yada ozellikle
itrakonazol, oral ketokonazol, flukonazol, posakonazol ya da vorikonazol gibi azol
anifungaller,

e Bakteriyel enfeksyonlarin tedavisi i¢in kullanilan 6zellikle eritromisin, klaritromisin,
telitromisin, azitromisin, roksitromisin, levofloksasin, moksifloksasin, spiramisin gibi
antibiyotikler,

e Kalp problemleri ya da yliksek kan basinci tedavisi ig¢in (amiodaron, dronedaron,
ibutilid, disopramid, dofetilid, sotalol, hidrokinidin, kinidin, diltiazem, verapamil).

e Psikoz tedavisi i¢in (haloperidol, pimozid, sertindol),

e Depresyon tedavisi i¢in (sitalopram, essitalopram),

e Mide ve bagirsak bozukluklarinin tedavisi igin (sisaprid, dolasetron, prukaloprid),

o Alerji tedavisi i¢in (mekuitazin, mizolastin),

e Sitma tedavisi i¢in (0zellikle halofantrin ve lumefantrin),

e Parkinson hastaligl tedavisi i¢in (levodopa)

e AIDS/HIV tedavisi igin (ritonavir veya sakinavir gibi proteaz inhibitorleri),

e Hepatit C tedavisi i¢in (telaprevir),

e Kanser tedavisi i¢in (toremifen, vandetanib, vinkamin) kullanilan ilaglardan herhangi

birini kullaniyorsaniz, DOPROKIN’i almayiniz.

Bepridil (baz1 kalp rahatsizlig1 durumlarinda kullanilan bir ilag), dipemanil (mide ve bagirsak

tilserlerinde kullanilan bir ilag), metadon (kronik agrilarin giderilmesinde kullanilan bir ilag)
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gibi baz1 etken maddeleri iceren diger ilaglar1 kullaniyorsaniz da DOPROKIN’i almayiniz.
Mide asidinizi azaltmaya yarayan veya mide salgisini dnleyen ilaglar DOPROKIN ile birlikte
kullanildiginda, yemeklerden 6nce degil sonra alinmalidirlar; bu ilaglar DOPROKIN oral

formiilasyonlar1 ile ayn1 anda alinmamalidir.

Eger, enfeksiyon, kalp problemleri AIDS/HIV ya da Parkinson hastaligi tedavileri igin

(levodopa) ilaglar aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOPROKIN nasil kullanilir?

Doktorunuzun farkli sekilde tavsiye etmedigi siirece asagidaki talimatlara uyunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
Yemeklerden sonra alindiginda ilacin emilimi bir miktar geciktigi igin, DOPROKIN’i

yemeklerden 6nce aliniz.

Tedavi siiresi

Belirtiler genellikle, ilac1 aldiktan sonra 3-4 giin i¢inde iyilesir.
Bulant1 ve kusma endikasyonunda maksimum tedavi siiresi 1 haftayr asmamalidir.

Mide felci endikasyonunda hekimin uygun gérmesi halinde 7 giinden uzun siireli

kullanilabilir.

Eriskinler ve ergenler (12 yas ve iistii, 35 kg veya iizeri)
Olagan doz, eger miimkiinse yemeklerden dnce, giinliik ii¢ defaya kadar 1 tablettir. Giinde
3 tabletten fazla almayiniz.

DOPROKIN vyetiskinlerde ve cocuklarda en diisiik etkili dozda kullanilmalidr.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletleri su ya da diger sivilarla aliniz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar
Yashlarda kullanimi: 65 yas ve iizeri hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
DOPROKIN Kalp ritim bozuklugu ve kalp durmas: riskini artirabilmektedir. Bu risk 60 yasin

istiinde veya giinde 30 mg’dan daha fazla doz alanlarda muhtemelen daha fazladir.
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Cocuklarda kullanimi:

Yeni doganlar, bebekler, 12 yasindan kiiciik ¢ocuklar ve 35 kg’dan daha diisiik
agirhktaki ergenler

Tabletler 12 yasindan kiigiik ¢ocuklar ile 35 kg’dan daha diisiik agirliktaki ergenlere uygun
degildir.

Eger DOPROKIN c¢ocuk igin ise uygun formiilasyon icin doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir. Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatle kullanilmalidir. Yetmezligin
derecesine gore doz azaltilmalidir.

Eger DOPROKIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOPROKIN kullandiysaniz

Eger cok fazla DOPROKIN kullanmigsaniz ya da almissaniz, 6zellikle de bir cocuk ¢ok fazla
DOPROKIN almissa, doktorunuza, eczaciniza danisimiz. Doz astmi durumunda, belirtilere
yonelik tedavi uygulanmalidir. Uzamig QT araligi olarak adlandirilan bir kalp problemi

olasilig1 nedeniyle bir EKG izlemi baglatilmalidir.

Doktor i¢in bilgi: hastanin yakindan izlenmesi, gastrik lavaj, aktif komiir verilmesi ve genel
destekleyici onlemlerin alinmasi 6nerilir. Ekstrapiramidal etkilerin tersine dondiiriilmesine

antikolinerjik anti-parkinson ilaglar yardimci olabilir.

DOPROKIN 'den kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

DOPROKIN’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymmiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

DOPROKIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DOPROKIN tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir.

Bu ilacim kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOPROKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DOPROKIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Yiizde, kollarda ya da bacaklarda istemsiz hareketler, asir1 titreme, asir1 kas kasilmasi

ya da kas spazmu.
Bilinmiyor:

e Nobetler.

e Deri dokiintiisii, kaginti, nefeste daralma ve sismis bir yiiz ile tanimlanan uygulama
sonrast kisa bir zamanda meydana gelebilen bir tip reaksiyon.

e Kurdesen, kasinti, kizariklik, bayilma ve olasi diger belirtiler arasinda nefes alma
zorlugu ile karakterize, uygulama sonrasi kisa bir zamanda meydana gelebilen ciddi
bir asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonu.

e Kardiyovaskiiler sistem hastaliklari: kalp ritim bozukluklar1 (hizli ya da diizensiz kalp
atimi) rapor edilmistir; eger bu gerceklesirse, tedaviyi derhal durdurmalisiniz.

e DOPROKIN, kalp ritim bozuklugu ve kalp durmas riskinde artisla iliskilendirilebilir.
Bu risk, 60 yasindan biiylik hastalarda ya da gilinliik 30 mg’dan fazla doz alanlarda
daha yiiksek olabilir. DOPROKIN eriskinlerde ve ¢ocuklarda en diisiik etkili dozda
kullanilmaldar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DOPROKIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

DOPROKIN kullanimina bagh olarak asagida siralanan diger istenmeyen etkiler
goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az,fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Ag1z kurulugu.

Yaygin olmayan:

Endise hali

Huzursuzluk

Sinirlilik

Cinsel ilgi kaybi ya da cinsel ilginin azalmasi
Bas agrisi

Uykulu hal

Ishal

Dokiintii

Kurdesen

Kasinti

Memelerde agriya da hassasiyet

Memelerden siit bogsalmasl

Genel bir gligsiizliik hali

Bas donmesi

Bilinmiyor:

G0z kapaklarinda istem dis1 anormal hareketler (okiilojirik kriz),
Kadinlarda adet dongiisiiniin durmasi,
Erkeklerde meme biiylimesi,

Idrar yapamama,

Bazi laboratuvar test sonuglarinda degisiklikler
Huzursuz bacak sendromu (bacaklarinizi ve bazen kollarinizi ve viicudunuzun diger

boliimlerini hareket ettirmede kars1 konulamaz bir istek ile iliskili rahatsiz hissetme)

Tibbi gozlem gerektiren dozlarda ve durumlarda DOPROKIN kullanan bazi hastalarda
asagidaki istenmeyen etkiler gézlenmistir:

Huzursuzluk, memelerde sisme ya da biiyiime, memelerden beklenmedik akinti, kadinlarda
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diizensiz adet dongiisii, emzirmede gii¢liik, depresyon, asir1 duyarlilik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOPROKIN’in saklanmasi
DOPROKIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOPROKIN'i kullanmayiniz. Son kullanma

tarihi belirtilen ayin son giiniine tekabiil eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOPROKIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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