
инструкция
по медицинскому применению лекарственного препарата

ДОМПЕРИДОН
Регистрационный номер: ЛП-00375'|
Торювое наИмэнование: Домперидон
Мешународноо непатентованное наиtiенование:
домперидон
Лекарственная форма: таблетки, покрытые пленочной
оболоrюй
Состав на qдну таблетку:
Дейсmвующее вецесlпбо., домперидон - 10,00 мг.

Вспомоеапельные Фшвсtпвd: лактозы моног}црат -
53,10 м4 крахмал кукурузный - 20,00 м4 lрллюлоза миlро-
Фисгалличео€я (МКЦ-101)- 10,ф м[ повtцон-Р5-3,00 мп
магния стеарат - 0,70 мq натрия лаурилсульфат - 0,20 мг
Сосmав обалолкu; ]ипромепл(ва - ,| 

, 1 5 мп маlgоюл4000 -
0,30 мг, титана диоксид - 0,55 мг.

Описание: круглые, дк)яковыпуклые таблетки, покрытые
пленочной оболо,{кой белоrо или почти белого цвета. На
поперg{ном разрвзе таФtепс,t видны два слоя: ядро пфти
белою цвета и пленоtнм оболоrка.
ФармакотерапеЕтическея группа: противорвотное сред-
сrво - дофаминовых реlрпюров блокаюр центральный.
Кqд АТХ: АO3FА03
Фармакоrlогические свойства
ФармакоОuнемuка
flомперидон - антаюнист дофамина, обладающий про-
тиворвотными своиствами.
,Щомперидон плохо проникает через гематоэнцефаличес-
кий барьер. Применение домперидона рqдко сопрово|(да-
ется 9кстрапирамидными побоrными дейсгвиями, особен-
но у цlрослых, но домперlцон стимулируег выделение
пролактина из гипофиза, Его противорвотное дейсгвие
может быть обусловлено сочетанием периферическоrо
(гастрокинегического) действия и антагонизма к рецеп-
торам дофамина в хецорецепторной триj:tерной зоне,
которая находится за прqделами гематоэнцефалического
барьера. Исследования на животных и низкие концен-
трации препара],al, выявляемые в tоловном моз]е, сви-
детельствуют о преимущественно периферическом дей-
ствии домперидона на дофаминовые рецепторы.
При применении внугрь домперидон увеличивает прqдол-
жительность антральных и дуоденальных сокращении,
ускоряет опорожнение желудка и повышает дамение
сфинкгера ниrнеfо (лдела пищевqда.,Qомпвридон не ока-
зывает деиствия на)l(елудоi{ную с€крецию,
Фарпакокuнеmuка
При приеме натощак домперидон бысгро абсорбируется
после приема внугрь, пиковые плазменные концентрации
дости]аются в тё{ение 30-60 минут.
Низкая абсолютная биодоступность домперидона при
приеме внуrрь (примерно 15%) смзана с интенсивным
метаболизмом в кишечной стенке и печени. ,Щомперидон
следует принимать за 15-30 минуг до еды. Снижение кис-
лотности в желудке приводит к ухудшению всасывания
домперидона.
Биqдоступность при приеме внуrрь сншкlется при прqд-
варитбльном приеме цимет}4дина и натрия бикарбоната.
При приеме препарата послв qды для достшкения макси-
мальной абсорбции требуегся больше времени, а плФ-
чlадь под фармакокинетической кривой (AUC) несколько
увеличивается.
При приеме внутрь домперидон не накапливается и не
индуцирует собственный метаболизм; пиковый плазм€н-
ный уровень 21 нilмл через 90 минуг после 2 недель
приема внугрь в дозе З0 мг в сугки был пракгически таким
же, как уровень 18 нг/мл после приема первой дозы.
Домперидон пqдвервется быстрому и интенсивному мета-
болизму путем гидроксилирования и N-деалкилирования.
Исследования метаболизма in vitю с диагностическими
ингибиторами поlGвали, что изофермент CYP3M явля-
ется основной формой цитохрома Р450, учасrвующей в
N-деалкилировании домперидона, в то время как изо-

ферменты сYP3A4, cYP'lA2 и CYP2E'I участвуют в аро-
матическом г!|дроксилировании домперидона.
Выведение через по]ки и черe:l кишечник сосгавяяет 31Оlо

и 66% от дозы при приеме внугрь, соответственно. Доля
домперидона, выделяющегося в неизмененном виде,
является небольшой (,10 % - вывqдится кишё{ником и
приблизительно 1 % _ почками).
Плазменный период полувыведения после qднократнок)
приема внугрь составляет 7-9 часов у qдоровых добро-
вольцев, но повышается у пациентов с тяжелои почФ{нои
недостато]ностью. У таких пациентов (сывороточный кре-
атинин > б мг/100 мл, т.е. > 0,6 ммолЫл) период полувы-
ведения домперидона увеличивается с 7,4 до 20,8 часов,
но концентрации домперидона в плазме крови ниже, чем
у пациентов с нормальной функцией поtек. Малое коли-
чество неизмененного препарата (около 1%) вывqдится
поi{ками.

У пациентов с нарушением функции печени средней
степени тяжести (7-9 баллов по шкале Чайлд-Пью), AUC
(площадь под кривой (концентрация-времяD) и макси-
мalльная концентрация в плазме крови домперидона были
в 2,9 и 1,5 раз вышо, чем у qдоровых добровольцев, соот-
ветfiвенно. Несвязанная фракция повышалась на 25О/о п
тlдувёличивался с 'l5 до 23 часов. У пациентов с печеноr-
ной нqдостаточноfiью легкой сгепени тяжести отмg{ались

С.* и AUC, без шменений связывания с белками или
периqда полувыведения. Пациенты с тякелым нарушением
функции печени не изучались.
Показания к применению
flля облегчения симптомов тощноты и рвоты.
Противопоказания
Гиперувствительность к домперидону или любому дру-
юму компоненry препарата;
Непереносимость лактозы, дефицит лактазы, глюкозо-
]алактоэная мальабсорбция;
Пролакгинома;
Одновременный прием пероральных форм кетоконазола,
эритромицина или других сильных ингибиторов изофер-
мента CYP3A4, вызываюlлих удлинёние интервала QT
(в т.ч. кларитромицин, итраконазоJl, флуконазоrl, позако-
назол, вориконазол, ритонавир, саквинавир, амиqдарон,
телитромицин, телапревир) (см. разделы кВзаимодей-
ствие с другими лекарственными препаратами), (Особые
указания>);
Выракенные электроrrитныв нарушения или заболевания
сердца, такие мк хроническая сердё{ная недостато{ность;
Кровотечения из желудочно-кишеt{ного тракта, мбханичес-

кая кишечная непрохqдимость, перфорация х<eлудка или
кишв{ника;
печено.lная недостаточность срqдней и тяl(eлой степени
тяжести;
Масса тала менее 35 кл дегсмй возраст до 12 лет;
Беременность и период грудно]D вскармливания.
С оGтороlностью: детский возраст; нарушения функции
почек.
Примэнение при беременности и в периqд грудного
вGкармливания
Применение лреларата{оняэридон-яр* беременнееи-*+
в периqд грудного всмрмливания противопоказано.
Gпособ применения и дозы
Внугрь.
Рекомеrцуется принимать таблетки, покрытые плено{ной
оболоlкой за 1+30 минуr до еды, в случае их приема
после еды абсорбция домперtцона мокет замедляться.
Взоослые u 0еmч сlпаоше 12 леm с массой mела 35 ке u
более: 1 таблетм ('l0 мг) 3 раза в сутки. Максимальная
суrочная доза составляет 3 таблетки (30 мг).
Обычно прqдолltкительность курса лечения не превыщает
одну нqделюl
леmч dо 12 леm ч с массой mела 35 ке, ч балее
По 1 таблетке (10 мг) 3 раза в сугки. Максимальная GутI}|-
ная доза составляег 3 таблетки (30 мг). В дегской практике
в основном следует использовать домперидон в друюи
лекарственной форме.
Непрерывный прием домперидона без консультации вра-
ча но долlкен по прqдолrкительносги превышать 7 дней.
При необходимоGти врач может продлить курс лечения.
поuмененuе ч пайленmов с поледой неdосmаmочносmью
Поскмьку пвриqд полувыведения домперидона при тях(e-
лой почg{ной недостаточности (при уровне креатинина
в сык)ротке крови > б мг/100 йл, т.в. > 0,6 ммолЫл) увели-
чивается, частоry приема следует снизить до 1 или 2 раз в
сугки, в зависимости от степени тяжести недостато{ности.
Необхqдимо провqдить реryлярное обслqдование паци-
ентов с тяtкелой по.{е.{ной нодостаточностью (см. раqдеrl
кФармакологические свойсгва)).
поuмененuе v паuuенпюв с пёФlаной неOос,паmо4нйпью
У пациентов с пе,{еночной недостаточностью легкой сге-
пени тяжести коррещия дозы не требуется (см, рацел
кФармакологические свойства)). Препарат противопока-
зан пациентам с пе{еночнои недостаточностью среднеи и
тя)<eлой сгепени тяжести (см. раqдел кПротивопоl€зания)).
Побочное дейGтвие
по aaHHblM клuнчческuх uсфеOованuй
Нежелательные реакции, наблцдавшиеся у >'|% пациен-
тов, принимавших домперидон: депрессия, тревоftr, сни-
жение или отФлствие либtцо, головная боль, сонливостьt
акатизия, диарея, сыпь, эуд, увеличение молочныхжелез/
Iинекомастия, боль и чувствительность в области молоч-
ных желез, галакторея, нарушения менсrруального цикла
и аменорея, нарушение лакrации, астения.
Нежелательные реакции, наблцдавшиеся у <1% паци-
ентов, принимавluих домперидон: гипер{увствительность,
крапивниLlа, отек моло{ных желез, выделбния из Morlo{-
ных жsлаl.
Часгота нежелаI9льных реакций, привqденных нш(е, опре-
делялась соответственно слqдующему (классификация
Всемирной организации адравоохранения):
очень часто (> 1/'l0), часто (> 1/100 и < 1/10), нечасто
G 1Л000 и < 1/100), редко (>1/,10000 и < 1/1000), очень
редко (< 1/10000), включая отдельные сообtцения, частота
неизвестна (не мокет быть оценена на основании имею-
lцихся данных).
по данным спонтанных сообшений о неtкелательных
явлениях
Наруаенuя со сmороны uммунной сuсmемы: oleHb реdко -
анафилактические реакции, включая анафилакгический
шок.
Наруденuя псuхuкll: очень реdко - повышенная возбуди-



мидные расстройства и судороги.
нарушенuя со сmороны серOено - сосуOuсmой сuсmемы:

часmоmа неuзвесmна - желудочковая аритмия*, желудоч-

ковая тахикардия по типу (пируэт>*, внезапная коронар-

ная смерть*.
нарушенuя со сmороны кожч ч поdкожных mканей: оченъ

реоко - крапивница, ангионевротический отек,

Нарушенuя со сmороньt паrcк ч мочевьrcоOящuх пуmей:

оlенъ реOко - задержка мочи.
Лабораmорньrc ч uнсmруменmальнъrc 0анные: оченъ реOко,
откпонение лабораторных,показателей функции печени;

гиперпролактинемия.
*в некоторых эпидемиологических исследованиях было
показано, что применение домперидона может быть свя-

заНосповышениемрискаразВитиясерЬезныхжелУДоч.
ковых аритмий или внезапной смерти. Риск возникновения

данных явлений более вероятен у пациентов старше 60

летиУпациеНтов,прИНИмаюЩихпрепаратвсУгочНоИ
дозе более 30 мг. Рекомендовано применение домпери-
дона в наименьшей эффеrсивной дозе у взрослых и детей.
неlкелательные реакции. выявленные в ходе пострегис_

трационных клинических исследовании
нарушенuя со сmороны uммунной счсmемы: часmоmа
неuзвесmна - анафилактические реакции, вкпючая анафи-
лактическии шок.
Нарушенuя псuхuкu: нечасmо - повышенная возбуди-
мость, нервозность.
нарушенuя со сmороньl нервной счсmемь; часmо - голово-

кр}Dкениеi реOко: судороги; часmоmа неuзвесmна - экстра-
пирамидн ые расстроиства.
нарушенuя со cmopoHbl серdечно-сосуOчсmой сuсmемы:
часmоmа неuзвесmна - желудочковая аритмия*, желудоч-

ковая тахикардия по типу ((пируэт>, внезапная коронарная

смерть*.
нарушенuя со сmороны желуOочно-кчшечноео mракmа:

часmоmа неuзвесmна - сухость во рту.
нарушенuя со cmopoHbl почек ч мочевьrcоOящuх пуmей:

нечасmо - задержка мочи.
нарушенuя со сmоронъl кожч ч поOкожньtх mканей:
ч ас mо m а н е u звесm н а, ангио н е вротически и отек.

Передозировка
сuмпmомы переOозuровкч встречаются чаlле всего у мла-

денцев и детей. Признаками передфировки сл}Dкат ажита-

цИя,ИзменеННоесозНаНие,сУДорогИ,дезорИеНтация'соН-
ливость и экстрапирамидные реакции.
л gl е н uе., си м птоматич еское, сп е цифического антидота нет.

промывание желудка, прием активированного угля, при

возникновении экстрапирамидных реакций - м-холино-
блокаторы, противопаркинсонические средства. Из-за воз-

можного увеличения интервала QT следует мониториро-
вать электрокардиограмму (ЭКГ).
Вза и модейств ия с другим и лекарствен н ы м и ерQдlGгвам и

взаuмоOейсmвuе со слеOуюшuмч препараmамч можеm
повышаmь рuск увелчченuя uнmервала QT:
П роm u во п оказа н н ьrc комбu н ацч u
препараты, уддиняюIцие интервал QT антиаритмические
препараты класса IД (например, дизопирамид, гидрохи-

нидин, хинидин), антиаритмические препараты кпасса III
(например, амиодарон, дофетилид, дронедарон, ибуилид,
соталол), антипсихотические средства (например, галопе-

ридол, пимoi}ид, сертиндол), антидепрессанты (например,

цитalлопРам, эсцИталопраМ), антибИотики (эритромицин,

левофлоксацин, моксифлоксацин, спирамицин), противо_

Фибковые препараты (например, пентамидин), антималя-

риТНБlе препараты (в частности, галофантрин, луиефан_

трин), желудочно-кишечные препараты (например, цизап-

рид, доласетрон, прукалоприд), антигистаминные препа-

раты (напри мер, мехитазин, мизоластин), противоопухоле-

вые препараты (например, торемифен, вандетаниб, винка-

мин), другие препараты (наприМер, бепридил, дифеманила
метилсул ьфат, метадон ), мо[цн ые ин гибиторы изофермента
сyрзд4 (ингибиторы протеазы, противогрибковые сред-
ства азолового ряда, некоторые антибиотики из группы

макрол идов (эритромицин, кларитромицин, телитромицин)).
Н ереко м ен аова н н ые ко м б u н ацч u
Умеренные ингибиторы изофермента GYрзд4 (дилтиазем,

верапамил, некоторые антибиотики из группы макролидов).

комбuнацuu, коmорые слеоуеm прчменяmъ с осmо-
рохносmъю
препараты, вызываюlлие брадикардию и гипокалиемию,

а таюt(е азитромицин и рокситромицин. l_|иметидин, натрия

гидрокарбонат, другие антацидные и антисекреторные
лекарственные Gредства снижают биодоступность дЬмпе-

ридона. Повышают концентрацию домперидона в плазме
крови: противогрибковые средства азолового ряда, антиби_

отики из группы макролидов, ингибиторы Вич-протеазы,
нефазодон. Совместим с приемом антипсихотических
лекарственных средств (нейролептиков), агонистами дофа_
м и нергических рецепторов (бромокри пти н, ле водопа),

одновременное применение с парацетамолом и дигокси-
НоМнеоказываетВлИяНИяНакоНцеНтрациюэтИхлекар.
ственных средств в крови.
Применение совместно с апоморфином возможно только
втоМслУчае,еслИпреИМУЩестВосоВместНогопрИМеНе.
ния превышает риски, и только если строго соблюдены

рекомендуемые меры предосторожности для совместного
применения препаратов.
Особые указания
,Щомперидон не рекомендуется применять для профилак-
тики тошноты и рвоты после наркоза. При длительной
терапии препаратом пациенты должны находиться под

реryлярным наблюдением врача.

экг. В период пострегистрационного наблюдения у пациен-

Тов,прИНИмаюlлИХдомперИдоН,вредкихслУчаяхотМеча.
лось удлинение интервала QT и возникновение желудоч-

ковой тахикардии типа (пируэт>. ,щанные нежелательные

реакции были отмечены в основном у пациентов с факто-

рами риска, с выраженными электролитными нарушени-
ями или одновременно принимающих препараты, удлиня-
ющие интервал QT.
в некоторых исследованиях было показано, что приме-

НеНиедомперидоНаможеТприВесТикУВеличениюриска
желудочковой аритмии или внезапной коронарной смерти
(в особенности у пациентов старше 60 лет или при при-

менении разовой дозы более 30 мп а таюке у пациентов,

одНовреМеННопрИНиМаюЩИхпрепараты,Увеличиваюlлие
интервал QT, или ингибиторы изофермента CYP3A4),

!омперидон противопоказан при совместном приеме
слекарстВеННымИсредствамИ,УдлиНяюЩимИИНтервал
QT, за исключением апоморфина. Применение совместно
с апоморфином возможно только в том случае, если пре-

ИмУЩествосоВМестНогоприМеНениядомперидонасапо.
морфином превышает риски, и только, если строго соб-

людаютсярекомендУеМыемерыпредосторожностидля
совместного применения препаратов, упомянугые в инструк_

ции по медицинскому применению апоморфина.
прuмененuе оомперuоона u opyeux препараmов, способ-
ных вызваmь уOлuненuе uнmервала Qr проmчвопоказано,

у пацuенmов с выраженнымч элекmролIJmнымu наруше,

нuямч (еuпо- ч еuперкалLлемuя, еuпома?незuя) uлч у пацч,

енmов с заболеванuямlJ серOца, mакuмч как хронuческая
се рOеч н ая н еOосmаmоч носm ъ

Было показано, что наличие у пациента электролитных
нарушеНий (гипО- и гиперкалиемия, гипомагнезиемия) и

брадикардия может увеличивать риск развития аритмии.
прием домперидона следует прекратить при возникнове-

нии любых симптомов, которые могуг быть ассоцииро-
ваны с нарушением ритма сердца. В этом случае необ-
ходимо проконсультироваться с врачом. При одновремен-
ном применении домперидон усиливает действие нейро-

лептиков. При одновременном применении домперидона
с агон истам и дофам и нергических рецепторов (бромокри п-

тин, леводопа) домперидон угнетает нежелательные пери-

ферические эффекть] последних, такие как нарушение
пиЩевареНИя,тошНотаИрвота,невлИяяприэтоМНаИХ
центральные эффектhl. Препарат рекомендуется прини_

мать в минимальноЙ эффективноЙ дозе. Если лекарствен-
ное средство пришло в негодность или истек срок год-

ности - не выбрасывайте его в сточные воды и на улицу!
поместите лекарственное средство в пакет и положите

в мусорный контейнер. Эти меры помогут защитить
окружающую среду!
Влияние на Gпособность управлять транспортными

средстваМи, механизмам и

необходимо соблюдать осторожность при управлении
тр?нспортными средствами и занятиями другими потен_

циально опасными видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внимания и быстроты психо-

моторных реакций, в связи с риском развития побочных

реакций, которые могrг влиять на указанные способности.
Форма выпуска
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг.

По,rrl0, 3о, 50 таблеток в контурную ячеЙковую упаковку
из пленки поливинилхJtоридноЙ и фольги алюминиевоЙ
печатной лакированной.
Или по ,t0, 30,,50 таблеток в контурную ячеЙковую упа-
ковку из материала комбинированного на основе фольги
(трехслоЙный материал, включающий алюминиевую фольry
пленку из ориентированного полиамида, поливинилхло-

ридную пленку) и фольги алюминиевой печатной лаки-

рованнои.
1,2,3,4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10 контурных ячейковых упаковок
вместе с инструкцией по медицинскому применению
помещают в картонную упаковку (пачку).

Условия хранения
при температуре не выше 25 ос в картонной упаковке
(пачке).
Хранить в недоступном для детей месте,
Gрок годности
3 года.
Не применять по истечении срока годности.
Условия отпуска
Отпускают по рецепту.
flержатель регистрационного удостоверения:
ооо <<Атолл>>

Россия, 445351, Самарская обл., г. Жигулевск,

ул. Гидростроителей, д. 6.

Производитель: ООО <<Озон>>

Россия, Самарская обл., Г.о.Жигулевск, г. Жиryлевск,

ул. Гидростроителей, д. 6.

Организация, принимаюцlая претензии: ооо <<озон>

Россия, 445351, Самарская обл., Г.о. Жигулевск,
г. Жигулевск, ул. Гидростроителей, д. 6.
Тел.: +7987 459999,|, +7987 4599992
E-mai] : оzоп@оzоп-рhагm. ru

Либо
Производитель: ООО <<Озон Фарм>
Россия, Самарская обл., г.о.Тольятти, тер. ОЭ3 ППТ,

магистраль 3-я, зд. 11, стр.'t.
Организация, принимающая претензии:
ООО <<Озон Фарм>>
Россия, 445о43,Самарская обл., г.о. Тольятти, тер. оэ3 ппт,
магистраль 3-я, ш. '|1, стр. 'l.

Тел. : +7 987 4599993, +7 987 4599994
E-mail : ozonpharm@ozon-pharm. ruможет вызывать нение интервала QT на


