V11 MOTILIUM® 10 mg domperidona, comprimido revestido por pelicula. Indicagdes: alivio dos
sintomas de nauseas e vomitos. Indicado 2 12 anos e peso > 35 kg. Posologia e modo de
administragdo: utilizar a dose min. eficaz pelo periodo mais curto necessdrio. Tomar antes das
refei¢es, via oral. Duracdo max. do tratamento: 1 semana. 1 comprimido até 3 vezes/dia, no
max. 3 comprimidos/dia. Contraindicagées: hipersensibilidade aos componentes; prolactinoma;
guando a estimulacdo da motilidade gastrica possa ser nociva (p.ex. hemorragia gastrointestinal,
obstrucdo mecéanica ou perfuracdo); compromisso hepatico moderado/grave; prolongamento
dos intervalos de conducdo cardiaca, sobretudo do intervalo QTc, doentes com perturbacdes
significativas dos eletrdlitos ou doencas cardiacas subjacentes, como insuficiéncia cardiaca
congestiva; administracdo concomitante com farmacos que prolongam o intervalo QT, exceto
apomorfina; administracdo concomitante com inibidores potentes do CYP3A4
(independentemente dos efeitos de prolongamento do intervalo QT). Adverténcias e
precaugdes: risco aumentado de arritmias ventriculares graves ou morte subita cardiaca.
Interromper e consultar médico se ocorrerem sinais/sintomas de arritmia cardiaca. Interag¢des
medicamentosas e outras: farmacos que inibem significativamente enzima CYP3A4; indutores
de bradicardia e hipocalemia. Efeitos indesejaveis: xerostomia; perda da libido, ansiedade,
agitacdo, nervosismo, tonturas, sonoléncia, cefaleia, afecdo extrapiramidal, diarreia, erupgao
cutanea, prurido, urticaria, galactorreia, dor na mama, hipersensibilidade dolorosa da mama,
astenia; reacdo anafilatica (incluindo choque anafilatico), convulsdo, sindrome das pernas
inquietas, crise oculégira, arritmias ventriculares, prolongamento QTc, Torsade de Pointes,
morte cardiaca subita, angioedema, retencdo urindria, ginecomastia, amenorreia, teste da
fungdo hepatica anormal, prolactinemia aumentada. MSRM comparticipado (escaldo C - 37%).
Para mais informacdes contactar o titular da AIM. JNTL Consumer Health (Portugal), Lda. Lagoas
Park, Edificio 11, Piso 0, 2740-270 Porto Salvo. NIPC 516808206.



