DOMPERIDONE .

La substance active est :

Domperidone 1mgpour 1 mide
Les autres composantssont:

Polysorbate 20, hydroxyde de sodium, cellulose microcristalline et
carmellose sodique, sorbitol a 70% (non cristallisable),
parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle,
saccharine sodique, ean purifiée.

1.QU’EST CE QUE DOMPERIDONE BGL 1mg/mi, suspension buvable ET DANS
QUELS CASEST-ILUTILISE ?

Ce médicament se présente sous forme d’une suspension buvable en
flacon de 200 ml avec une seringue pour administration orale.

Ce médicament contient de la domperidone, substance appartenant a la
famille des antagonistes de ladopamine. Il agit sur la motricité gastrique.

- Chez l'adulte, il est indiqué dans le soulagement des nausées et
vomissements, sensations de ballonnements, génes ou régurgitations
gastriques (remontées du contenu de 'estomac danslabouche).

-Chez l'enfant, il est indiqué dans le soulagement des nausées et
vomissements.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE
DOMPERIDONE BGL 1mg/mi, suspension buvable.

Ne prenez jamais DOMPERIDONE BG. 1 mg/ml, suspension buvable dans

les cas suivants:

- allergie connue a la domperidone ou a I'un des autres composants de ce
médicament (voir composition)

- prolactinome (maladie de la glande hypophysaire).

- saignements de l'estomac ou de I'intestin, obstruction mécanique ou
perforation digestive.

Faites attention dans les cas suivants :

Enraison de la présence de sorbitol, ce médicament ne doit pas étre utilisé
en cas d'intolérance au sorbitol (maladie métabolique héréditaire).
Prévenir votre médecin si vous souffrez d’une insuffisance hépatique
(défaillance des fonctions du foie).

Prévenir votre médecin si vous prenez du kétoconazole par voie orale,
utilisé pour traiter les infections dues a des champignons microscopiques
(mycoses).

Ce médicament sera utilisé AVEC PRECAUTION en cas d'insuffisance
rénale (défaillance des fonctions du rein), en cas de traitement prolongeé,
votre médecin seraamené a vous suivre réguliérement.

Ce médicament contient 0.18 mg de sodium par ml de suspension : en
tenir compte chezles personnes suivantun régime pauvre ensel.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

GROSSESSE -ALLAITEMENT :

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse. Si
ce médicament vous est prescrit au cours de la grossesse, respectez la
posologie et la durée du traitement établies par votre médecin. Si vous
découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre
meédecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Lutilisation de ce médicament au cours de I'allaitement est déconseiliée.
Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

Informations importantes concernant certains composants de DOMPERIDONE
1mg/ml, suspension buvable : sorbitol, sodium.

3-COMMENT PRENDRE DOMPERIDONE 1 mg/ml, suspension buvable ?

Posolegie :

La posologie usuelle chez les adultes est de 10 ml /prise jusqu'a 3 fois par
jour sans dépasser 30 ml/jour, est de 0,25 mg/kg par prise chez les
nourrissons, enfants (moins de 12 ans) et adolescents de moins de 35 kg,
elle peut étre administrée jusqu'a 3 fois par jour sans dépasser

0,75 mg/kg par jour.

DANS TOUS LES CAS, RESPECTER STRICTEMENT L'ORCONNANCE DE
VOTRE MEDECIN.

Sivous avez I'impression que |'effet de DOMPERIDONE 1 mg/ml, suspension
buvable, est trop fort ou trop faible : consultez votre médecin ou votre
pharmacien.

ionbuvable.

P

Durée du traitement :

La durée initialedutraitement est de 7 jours.Silessymptomes persistent
aprés 7 jours, consultezvotre médecin qui évaluera la nécessité de
poursuivre le traitement. Dans tous les cas, respecter strictement
I'ordonnance de votre médecin.

Mode d administration : Voie orale

Il est recommandé de prendre ce médicament avant les repas. Si le
médicament est pris aprés les repas, son absorption est quelque peu
retardée.

L MODE D’EMPLOI DE LA SERINGUE POUR ADMINISTRATION ORALE ]
Par exemple, si votre médecin prescrit:

UNE DOSE CORRESPONDANT AU POIDS DE L'ENFANT PAR PRISE :

La dose a administrer est obtenue en aspirant la suspension en tirant le
piston delaseringue pour administration orale jusqu'alagraduation
correspondantau poids del'enfant.

- enfant jusqu'a 20 kg : remplir la seringue jusqu'a la graduation
correspondantau poids del'enfant.

- enfant de plus de 20 kg remplir une premiére fois la seringue jusqu’a la
graduation 20Kkg, puis une deuxiéme fois jusqu’a atteindre la graduation
permettant d'atteindre un total égal au poids del’enfant.

Par exemple, pour un enfant de 35 kg : remplir une premiére fois la
seringue jusqu’ala graduation 20 kg puis une deuxiéme fois jusqu’ala
graduation 15kg

Parfois votre médecin peut étreamené a prescrire une posologie supérieure.
DEUXDOSES CORRESPONDANT AU POIDS DE L'ENFANT PAR PRISE :

Dans ce cas, il est nécessaire de répéter 'opération décrite ci-dessus une
deuxiéme fois pour chaque prise.

Lusage de la seringue pour administration orale est strictement
réservé a I'administration de cette suspension de dompéridone chez le
nourrisson et I'enfantde moinsde 12 ans

La seringue pour administration orale doit étre démontée, rincée et
séchée aprés chaque utilisation.

Si vous avez pris plus de DOMPERIDONE 1 mg/ml, suspension buvable que
vous n'auriezdu:

Consultezimmédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Sivous oubliez de prendre DOMPERIDONE 1 mg/ml, suspension buvable :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous
avezoublié de prendre.

4-QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, DOMPERIDONE 1 mg/ml, suspension buvable
estsusceptible d’avoir des effets indésirables :

- trés rares : réactionsallergiquesincluant réactions allergiques subites et
séveres, urticaire et eedéme de Quincke, ettets secondaires extrapyramidaux
(modification de la tonicité des muscles et delarégulation des mouvements
involontaires et automatiques),diarrhée, prurit, rash.

- rares : augmentation des taux de prolactine (hormone qui provoque la
lactation), galactorrhée (écoulementde laiten dehorsdes périodes
d’allaitement), gynécomastie (développement anormal des seins chez
I'homme), améncrrhée (troubles desrégles), tronbles gastro-intestinaux,
y compris des crampes intestinales trés rareset passageéres.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette
notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.
5-COMMENT CONSERVER DOMPERIDONE 1 mg/mi, suspension buvable ?
Apres ia premiére ouverture, conserver le médicament pendant 3 -mois—
maximum.

Tenir hors de la portée etde la vue des enfants.
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