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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
домрид@
DoMRID@

Торговое название препарата: Щомрид@
ЩействуюIцее веIцество (МНН): домперидон;
Лекарственная форма: Суспензия оральная.
Сосmав:
1 мл суспензии содержит
dейсmвуюtцее веu4есmбо., домперидона 1 мг;
вспоJио?,аmельньIе веLцесmва., сахароза, полисорбат 80, кремния диоксид коллоидный
безводный, натрия карбоксиметилцеллюлоза, натрия хлорид, пропиленгликоль, глицерин,
метилпарагидроксибензоат (Е 218), пропилпарагидроксибензоат (Е 2l6), Понсо 4R (Е 124),
вкусовая добавка клубника, вода очищенная.
Описание: суспензия розового цвета с характерным запахом.
Фармакотерапевтическая группа. Стимуляторы моторики ЖКТ. Противорвотное
средство.
Код АТХ: АO3F А03.

Фармакологические свойства.
Фарлtакоduналrака.
,Щомперидон - антагонист дофамина с противорвотными свойствами. ,Щомперидон в
неЗначительноЙ мере проникает через гематоэнцефалическиЙ барьер. Применение
домtIеридона очень редко сопровождается экстрапирамидными побочными действиями,
Особенно у взрослых, но домперидон стимулирует выделение пролактина из гипофиза. Его
ПРОТИВорВоТНое деЙствие, возможно, обусловлено сочетанием периферического
(гастрокинетического) действия и антагонизма к рецепторам допамина в триггерной зоне
хеморецепторов, которая находится за гематоэнцефалическим барьером в задней области
(area postrema). Исследования на животных, а также низкие концентрации, которые
определялись в мозге, указывают на преимущественно периферическое действие
домперидона на рецепторы дофамина,
Исследования у человека пок€lзчl"Iи, что при применении внутрь домперидон повышает
давление в ни}кних отделах пищевода, улучшает антродуоденальную моторику и ускоряет
опорожнение }келудка. .щомперидон не влияет на я(елудочную секрецию.
Фармакокuнеmuка.
BcacbtBaHue.

щомперидон быстро абсорбируется при пероральном лриеме натощак, максимаJIьная
концентрация В плазме крови достигается приблизительно через 60 минут. Низкая
абсолютная биодоступность перорального домперидона (приблизительно 15%)
обусловлена экстенсивным метаболизмом первого прохождения в стенке кишечника и в
печени, Хотя у здоровых людей биодоступность домперидона повышается при приеме
после еды, больным с жалобами на желудочно-кишечный тракт следует принимать
домперидон за 15*30 минут до еды. Пониrкенная кислотность желудка уменьшает
абсорбuию домперидона. При перор?r,Iьном приеме препарата после еды максимаJIьная
абсорбция несколько замедляется, а площадь под кривой (AUC) несколько увеличивается.
Распреdеленuе,
при пероральном приеме домперидон не аккумулируется и не индуцирует собственный
обмен; максима:tьный уровень в плазме крови через 90 минут (2\ нг/мл) после



дв)D(недельного перорального приема по З0 мг в сутки был почти таким же, как и ilосле
приема первоЙ лозы (18 нг/мл), домперидон на 91-9ЗО/о связьtвается с белкаirли плазмы
крови. Исследования распределения домперидонq которые были проведены на животных
с помощью препарата, меченого радиоактивным изотопом, IIоказали его значительное

распределение в тканях, но низкую концентрацию в мозгу. У животньтх небольшие
количества препарата проникают сквозь плаценту.
меmаболuзм.

,.Щомперидон быстро и экстенсивно метаболизируется в печени путем гидроксилирования и
N-дезалкилирования.
вьtвеdенuе.
Выведение с мочой и калом составляет соответственно ЗI% и 66% от пероральной дозы,
Выделение препарата в неизменном виде составляет небольшой процент (10% с калом и
приблизительно lo/o - с мочоЙ). Период полувыведения из плазмы после приема разовоЙ
дозы составляет 7*9 часов у здоровых добровольцев, но является более продолжительным
у больных с тяжелой почечной недостаточностью,

Показания к применению
,Щля облегчения симптомов тошноты и рвоты.

Способ применения и дозы.
Рекомендуется принимать Щомрид@ до еды. Если принять после еды, абсорбция
лекарственного средства несколько замедляется.
Продолжительность лечения не должна превышать 1 неделю.
Взрослые и дети в возрасте от 12 лет с массой тела от З5 кг: по 10 мг (10 мл суспензии) до
3 раз в сутки.
Максимальная суточная доза - 30 мг (30 мл суспензии).
Дети в возрасте до 12 лет и дети в возрасте от 12 лет с массой тела менее З5 кг: 0,25 мг (0,25
мл суспензии) / кг массы тела до 3 раз в сутки.
Максимальная суточная доза - 0,75 мг (0,75 мл суспензии) lкг массы тела.
Следует обратить внимание на то, что мерная ложка предназначена для отмеривания 2,5
или 5 мл суспензии. .Щля отмеривания дозы меньше 1 мл можно применять пластиковый
одноразовый шприц без иглы емкостью 2 мл.

lеmu.
flомперидон следует н€Lзначать детям в самой низкой эффективной дозе в течение
кратчайшего периода времени.
С осторох<ностью назначать новорожденным и недоношенным детям.
При применении новорожденным, особенно недоношенным, и грудным детям нужно очёнь
внимательно рассчитывать назначенную дозу. При повышении рекомендованной дозы
могут возникать экстрапирамидные расстройства.

Побочные действия.
При Условии соблюдения рекомендаций по дозировке и продолжительности лечения
ДОМПеРИДОН Обычно хорошо переносится, и неяtелательные явления возникают нечасто.
СО cmopo+bl uлпltlунной сuсmеJйьl; аллергические реакции, вкJIючая анафилаксию,
анафилактический шок, гиперчувствительность,
Со cmopoHbt энdокрuнной сuсmе.\4ьt: повышение уровня пролактина.
Псuхuческuе рассmройсmва: нервозность, раздражительность, возбуждение, депрессия,
трево}кность, снижение или отсутствие либидо.
СО сmороны HepBrLoit сu,спlемьL, экстрапирамидные расстройства, бессонница,
ГОЛОВОКРужение, жаждq судороги, вялость, головная боль, сонливость, акатизия.
СО cmopoHbt серdечно-сосуduсmой сuсmел,lьl: отек, серлuебиение, нарушение частоты и
РИТМа сердечных сокращений, удлинение интервала QT (частота шеизвестна), серьезные



желудочные аритмии, желудочковые аритмии (типа <torsade de pointes>), внезапная
сердечнаJI смерть,
Со cmopoHbt желуdочно-кl,tu,lечноzо mракmа: сухость во рту> кратковременные кишечные
спulзмы, диарея, гастроинтестинаJIьные расстройства, включаJI боль в животе,
регургитацию, изменение аппетита, тошноту, изжогу, запор.
Со сmороньl opzaHoB зренuя: окулогирный криз,
Со сmороньl кожu u поdкожных mканей., зуд, сыпь, крапивница, ангионевротический отек.
Со сmороны репроdукmuвной сuсmел4ы u молочньlх эtселез: гаJIакторея, увеличение
молочных желез / гинекомастия, чувствительность молочных желез, вьцеления из
молочных желез, аменорея, отек молочных желез, боль в области молочньIх желез,
нарушение лактации, нерегулярный менструальный цикл.
Со cmopoHbt опорно-dвuеаmельной сuсmемьt u соеduнumельной mna+ll: боль в ногах.
Со сmороны мочевьtdелumельной сuсmелlы: задержка мочи, дизурия, частое
мочеиспускание.
Общuе наруtuенuя,, астения.
Прочее : конъюнктивит, стоматит.
Измененuя лабораmорньtх показаmе.цей: отклонения от нормы показателей
функциональных тестов печени, повышение уровня АЛТ, АСТ и холестерина, повышение
уровня пролактина в крови.
Поскольку гипофиз находится вне гематоэнцефалического барьера, домперидон может
привести к повышению уровня пролактина. В редких случаях такая гиперпролактинемия
может приводить к нейроэндокринным побочным эффектам, таким как галакторея,
гинекомастия и аменорея.
В период постмаркетингового применения препарата различий в профиле безопасности
применения препарата у взрослых и детей отмечено не было, за искJIючением
Экстрапирамидных расстройств и других явлений, судорог и возбуждения, связаннь* с
ЦентральноЙ нервноЙ системоЙ, которые наблюдались преимущественно у детеЙ.

Проmавопоказанuя.
Щомрил@ проти вопоказан :

- больным с установленной повышенной чувствительностью к препарату или
вспомогательным веществам ;

- больным с пролактин-секреторной опухолью гипофиза (пролактиномой);
- больным с тяхtелыми или умеренными нарушениями функции печени иlили почек (см.
раздел <Особенности применения>);
- больным с известным удлинением интервалов сердечной проводимости, в частности QTc,
бОльным со значительными нарушениями баланса электролитов с фоновьшr,tи
ЗабОлеваниями сердца, такими как застойная сердечная недостаточность (см. раздел
кОсобенности применения>) ;

- больньrм с печеночной недостаточностью;
- если стимуляция двигательной функции желудка может быть опасной, например, тiри
желудочно-кишечном кровотечении, механической непроходимости или перфорации;
- противопоказано одновременное применение кетоконазола, эритромицина или других
сильнодействуюtцих ингибиторов CYP3A4;
_ противопоказано одновременное применение лекарственных средств, которые удлиняют
интервал QT, таких как флуконазол, эритромицин, итраконазол, пероральный кетоконазол,
посаконазол, ритонавир, саквинавир, телапревир, вориконазол, кларитромицин, амиодарон,
телитромицин и Др. (см. разделы кособенности применения) и <взаимодействие с другими
лекарственными средствами и другие виды взаимодействий>).

Лекарственные взаимодействия
Антихолинергические препараты могут нейтрализовать антидиспептическое действие



домперидона. В связи с фармакодинамическим иlили фармакокинетическим
взаимодействием повышается риск возникновения продления QТtинтервала.
Не следует принимать антацидные и антисекреторные препараты одновременно с

домперидоном, поскольку они снижают его биодоступность IIосле приема внутрь (см.

раздел <Особенности применения>).

,Щомперидон метаболизируется преимущественно путем CYPЗA4. По данным
исследованиЙ iп yitro и у человека сопутствующее применение лекарственных средств,
которые в значительной мере угнетают этот фермент, может привести к повышению уровня
домIIеридона в плазме крови.
При применении домперидона совместно с мощными ингибиторами CYP3A4, способными
удлинять интервал QT, наблюдаJIись клинически значимые изменения интервша QT.
Поэтому применение домперидона с определенными препаратами противопоказано (см.

раздел <Противопоказания>).
СопуmсmвуюLцее прuд4ененuе слеdуюu4uх лекарсmвенньlх среdсmв в]иесmе с dол,tперudонопt
проmuвопоказан().
Все лекарственные средства, которые удлиняют интервал QT:- антиаритмические препараты класса IA (например, дизопирамид, хинидин,

гидрохинидин),
- антиаритмические препараты классы III (например) амиодарон, дофетилид)дронедарон,

ибутилил. соталол);
- некоторые нейролептические препараты (например, галоперидол, пимозид, сертиндол);
- некоторые антидепрессанты (например, циталопрам, эсциталопрам);
- некоторые антибиотики (например, левофлоксацин, моксифлоксацин, эритромицин,

спирамиuин):
- некоторые противогрибковые препараты (например, пентамидин);
- некоторые противомалярийные препараты (например, галоврантин, люмефрантин);
- некоторые желудочно-кишечные препараты (например, ципразил, доласетрон,

прукалоприд);
- некоторые антигистаминные препараты (например, мекит€lзин, мизоластин);
- некоторые препараты, применяемые при онкологических заболеваниях (например,

торемифен, вандетаниб, винкамин) ;

- некоторые другие препараты (например, бепридил, метадон, дифеманил).
При олновременном перорfu,Iьном применении кетоконазола или эритромицина iпуiуо бьtло
ПОДТВеРждено, что эти препараты в значительной степени подавляют пресистемный
метаболизм домперидона, опосредованный CYP3A4. При сопутствующем применении'10
Мг домперидона перорально 4 раза в сутки и 200 мг кетоконазола перорально 2 разав сутки
В ПеРИОД наблюдения было отмечено удлинение интервала QTc в среднем на 9,8 мсек;
оТДельные значения колебались от 1 ,2 до 17,5 мсек. При одновременном применении 10 мг
ДОМПеРИДОНа 4 раза в сутки и 500 мг эритромицина внутрь З раза в сутки интервал QTc в
период наблюдения продлевaulся, в среднем, на 9,9 мсек, интервал отдельньж значений
составлял от 1,6 до 14,3 мсек. Равновесные значения Cmax и AUC домперидона росли
примерно втрое в каждом из этих исследований взаимодействия. Влияние повышенных
плазменных концентраций домперидона на наблюдаемый эффект на QTc неизвестно. В
этих исследованиях в случае монотерапии домперидоном (10 мг перорально 4 раза в сутки)
интервшI QTc продлевался, в среднем, на 1,6 мсек (исследование кетоконазола) и 2,5 мсек
(исследование эритРомицина), в то времЯ как применение только кетоконазола (200 мг 2
раза в сутки) или эритромицина (500 мг 3 раза в сутки) приводило к увеличению интервала
QTc в период наблюдения на 3,8 и 4,9 мсек соответственно.
в связи с фармакодинамическим иlили фармакокинетическим взаимодействием
повышается риск возникновения продления QТ-интервала,
Примеры сильныХ ингибиторов сYрзА4, с которыми не рекомендуется применять
ДомридФ:



- азольные противогрибковые препараты, такие как флуконазол*, иц)аконазол,
кетоконiвол* и вориконазол*;

- макролидные антибиотики. такие как кларитромицин* и эритромицин*;
- ингибиторы протеазы;
- ингибиторы ВИЧ-протеазы, такие как ампернавир, атазанавир, фосампренавир,

индинавир, нелфинавир, ритонавир и саквинавир;
- антагонисты кальция, такие как дилтиазем и верапамил;
- амиодарон*;
- амрепитант;
- нефазодон;
- телитромицин*.
* - продлевают интервал QTc.
Оdновременно е прuмененuе сл еdуюtцuх веtцесmв mр е буеm о сmоро эtсносmu.
Осторожно применять с препаратами, вызывающими браликардию и гипокаJIиемию, а
также со следуюulими макролидами, которые могут вызывать удлинение интерва_па QT:
азитромицин и рокситромицин (кларитромицин противопоказан, поскольку это - мощный
ингибитор СYРЗА4).
Следует с осторожностью применять домперидон в качестве сопутствующей терапии с
мощными ингибиторами CYP3A4, которые не вызывали удлиненного интервала QT,
такими как,индинавир, и пациентов следует пристально наблюдать на случай появлеция
признаков или симптомов нежелательных реакций,
Вышеприведенный перечень является репрезентативным, но не исчерпывающим.
ЩомридФ мояtно сочетать с:
- нейролептиками, действие которых он усиливает;
- лофаминергическими агонистами (бромокриптином, L-допой), нежелательные

периферические деЙствия KoTopblx, такие как нарушение пищеварения, тошнотц рвота,
он подавляет без нейтрализации основных свойств.

Поскольку домперидон оказывает прокинетическое действие на желудок, теоретически это
может влиять на всасывание пероральньIх препаратов, применяемьж в качестве
сопутствующеЙ терапии, в частности на лекарственные формы пролонгированного
высвобождения или кишечнорастворимые. Однако у пациентов, состояние KoTopbD( уже
стабилизировалось на фоне применения дигоксина или парацетамола, одновременное
применение домперидона не влияло на уровни этих препаратов в крови.

Особые указания
!омрид@ не рекомендуется применять при укачивании,
fiомрид@ следует _применять с осторохtностью пациентам пожилого возраста или пациентам
С ИМеЮЩимися забо-цеваниями сердца или с заболеваниями сердца в анамнезе.
Серdечно-сосуOuспlьtе эффекmы. flомперидон был связан с пролонгацией интервала QT на
ЭКГ. Во Время постмаркетингового наблюдения наблюдilлись очень редкие случаи
ПРОЛОНГаЦИИ QT И трепетание-мерцание желудочков у пациентов, принимавших
домперидон. Эти сообщения включали информацию о пациентах с другими
неблагоприятными факторами риска, электролитными нарушениями и сопутствующей
терапией, которые могут быть способствующими факторами. Удлинение интервала QT,
которое наблюдали у здоровых лиц при применении ими домперидона в соответствии с
РеКОМенДУеМым ре)кимом дозирования в обычных терапевтических дозах (по 10 или 20 мг
4 раза в день), не имело клинического значения,
преdосmеремсенuе. Щомперидон следует с осторожностью применять пациентам с легкими
нарушениями функции печени иlили почек.
в связи с повышенным риском желудочковой аритмии Щомрид@ не рекомендуется
применять пациенl ам с удлинением интервалов сердечной проводимости, в частности QTc,
пациентам со знill{ительными нарушениями баланса электролитов (гипокалиемией,



гиперкаJIиемией, гиirомагниемией) или брадикардией, или пациеЕтам с фоновьпли
заболеваниями сердца, такими как застойная сердечная недостаточность. Известно, что
нарушение баланса электролитов (гипокалиемия, гиперкалиемия, гипомагниемия) и
браликардия являю ] ся со стоян иями, повышающими проаритмогенный риск.
В случае появления признаков или симптомов, которые могут быть связаны с сердечной
аритмией, применение препарата Щомрид@ нужно прекратить, а пациенту следует
немедленно проконсультироваться с врачом.
Нарушенuе функцtttl почек. Период полувыведения домперидона при тяжелом нарушении
функции почек продлен. При длительном применении частоту дозирования домперидона
следует уменьшить до одного или двух раз в сутки в зависимости от тяжести нарушения.
Также может потребоваться снижение дозы.
Антацидные или антисекреторные препараты не следует принимать одновременно с
препаратом ,.Щомрил@, поскольку они снижают перорrrльную биодоступность домперидона
(см. раздел <Взаимодействие с другими лекарственными средствами и другие видьi
взаимодеЙствиЙ>). При совместном применении препарат.Щомрид@ следует принимать
перел едой, а антацидные или антисекреторные препараты - после еды.
Прtьмененuе с кеlltоконазололt В исследованиях взаимодействия с пероральной формой
кетоконазола отмечалось удлинение QТ-интервала. Хотя значение этого исследования
четко не установлено, следует выбрать альтернативное лечение, если показана
противогрибковая терапия кетоконазолом (см. раздел <ВзаимодеЙствие с другими
лекарственными средствами и другие виды взаимодействий>).
Следует учитывать следующую информацию относительно риска развития осложнеций
сердечно-сосудистых заболеваний, обусловленных лекарственными средствами,
содержащими домп еридон.

О НеКОтОрые эпидемиологические исследования покЕlзzulи, что домперидон может
аСсоЦиироваться с повышенным риском тяжелых желудочковых аритмий, или
внезапной сердечной смерти,

о Риск серьезных желудочковых аритмий или внезапной сердечной смерти может
быть выше у пациентов в возрасте 60 лет или при пероральном применении доз
Препарата более З0 мг в сутки. Поэтому следует с осторожностью применять
ЩомридФ пациентам пох(илого возраста. Пациентам в возрасте от 60 пЪ, .r.ред
приемом гIрепарата.Щомрид@ следует проконсультироваться с врачом. 

lО Щомперидон следует назначать взрослым и детям в самой низкой эффективной дозе.
Соотношение рискir и пользы применения домперидона остается благоприятным.
ЕСЛИ У Вас установлена непереносимость некоторых сахаров, проконсультируйтесь с
врачом, Прежде чем принимать этот препарат, поскольку препарат содержит сахарозу.
ПрепараТ содерх(иТ краситель Понсо 4R, который может вызвать аллергические реакции.
МеТИЛПарагидроксибензоат и пропилпарагидроксибензоат, содержащиеся в составе
препарата, могуТ вызватЬ аллергичеСкие реакции (возмоiкно, замедленные).
Беремен носmь ч л ъкmоцuя.
Щанные относительно постмаркетинговоIо применения домперидона беременным
женщинам ограничены. Поэтому .щомрид@ в период беременности следует назначать
только тогда, когда, по мнению врача, ожидаемый положительный эффект для матери
превышает потенциальный риск для плода.
количество домперидон4 которое может попасть в организм младенца через грудное
МОЛОКО, ЧРеЗВЫЧаЙно мало. Максимальная относительная доза для младенцев (%)
оценивается FIa уровне около 0,1о% от дозы для матери с поправкой на массу тела.
неизвестно, вредит ли он малышу, поэтому матерям, которые принимают Щомрид@, стоит
воздержаться от кормления грудью, После экспозиции в результате проникновеЁия
препарата в грудFIое молоко нельзя исключить появление побочньгх эффектов, в частности
кардиологическrlх lффектов. Слелует проявлять осторожность при наJIичиифакторов риска
удлинения интерва,ца QTc У детей, находящиХся на грудном вскармливании.



СпособноСmь управЛяmь mраНспорmныМ среlсmвоМ ч uспользоваmь dpyeue IпеханuзIиы:учитывая побочные действия со сrорон", нервной системы, пациентам необходимо бытьвнимательными при управлении автотранспортом или другими механизмами.
препарат следует храIIить в недоступном дJu{ детей месте и не следует применять послеистечения срока годЕости

Переdозuровка.
сuмпmолtьl, Симптомами передозировки могут быть ажитация, нарушение сознания,
судороги' сонливосТь, дезориентациЯ и экстрапИрамидные реакции, ocod."rro У детей.леченuе, Спеuифического антидота домперидона нет, но в случае значительной
передозировки рекомендоваЕо промывание желудка в течение 1 часа после приемапрепарата и применение активированного угля, а также тщательЕое наблюдa"ia auпациентом и поддерживающая терапия. Антихолинергические препараты, средства длялечения болезни Паркинсона могут бьпь эффепrrurй, для koHTpoJи экстрапирtlмидньж
реакций.

Форма выпуска
по 60 мл или 100 мл во флаконах. Каждый флакон в картонной упаковке вместе синструкцией по медицинскому применению и мерной ложкой.

Условия хранения.
хранить в оригинальной упаковке при температуре не выше 25ос,
Хранить в недоступном длlI детей месте.
После первогО открытия флакона препарат хранить не более 4 недель.

Срок годности.
3 года.
препарат не следует применять после истечения срока годности.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Производитель.
ооо кКУСУМ ФАРМ>.

Алрес
40020, Украина, СрлскаЯ область, г. Сумы, ул. Скрябина,54.

Наименование и аДрес организации, принимающей претензии (предложения) покачеству лекарственных средств на территории Республики Узбекисiан:
ИП ооо 6(BAIL{T<r\ DORI FARM''
100100' г.Ташкент, Яккасарайский район, ул. Бобура, д. 16А.
Тел.: * (99871) |50,97-97; факс: +(99871) 150_97_di
Сот: +(99893) 388-87-82:
pharmacovi gilance @kusumhealthcare.uz


