
 ( دومبيريدون ) موتالون

 ملغ/مل(  1) معلق فموي ، ملغ( 10) مضغوطات ملبسة بالفيلم
 

  :التركيب
 ملغ دومبيريدون. 10تحتوي على:  مضغوطة ملبسة بالفيلمكل 
 ملغ دومبيريدون. 5يحتوي على:  المعلق الفمويمل من  5كل 

 السواغات:
 المضغوطات الملبسة بالفيلم:

 النواة: لاكتوز مائي، نشاء، تالك، شمعات المغنزيوم، إيروزيل، بوفيدون، ماء منزوع الشوارد.
 هيدروكسي بروبيل ميتيل سيللوز، تالك، بولي إيتيلين غليكول، كحول إيتيلي، أكسيد التيتان. الفيلم:

كاربوكسي ميتيل سيللوز، فيفابور، سكرين صودي، توين، عطر الموووز، مووادة م ووادة للرغوووة، سوووربيتول،   المعلق الفموي:
 ميتيل بارابين الصوديوم، بروبيل بارابين الصوديوم، ماء منزوع الشوارد.

 قياء.م ادات التشنج وم ادات الإ التصنيف الدوائي:
 آلية التأثير:

قياء تعود للتأثيرات المحيطية قياء وهذه الخواص الم ادة للإللدوبامين مع خصائص م ادة للإ  هىءإن الدومبيريدون هو م ا
 والخصائص التنافسية للدواء على مستقبلات الدوبامين في منطقة تحفيز المستقبلات الكيميائية في الدماغ. )الحركية المعدية(

 الدوائية: الحركية
: يمتص الدومبيريدون بسرعة بعد الإعطوواء الفموووي ونحصوول علووى تراكيووز أعمميووة فووي المصوول بعوود سوواعة موون الامتصاص

 الإعطاء.
 . من بروتينات المصل %93-91: يرتبط الدواء ب التوزع

 : يستقلب الدواء عن طريق الكبد. الاستقلاب
 يطرح بالبراز. %66من الدواء يطرح بالبول و %31: الإطراح

 الاستطبابات:
 قياء.راض الغثيان والإلتخفيف أع موتالونيستطب 

 مضادات الاستطبابات:
فووي أورام الغوودة  وكووذلكم اد استطباب في حال الحساسية للدومبيريدون أو أي من السواغات الموجودة في الوودواء.   موتالون

نثقاب أو لاالنخامية المحررة للبرولاكتين. وعندما يكون تحفيز حركة الأمعاء مؤذي كما في مر ى النزيف المعدي المعوي أو ا
م اد استطباب عند مر ى اعتلال الكبد المتوسط إلى الحاد. وعند المر ى الذين لديهم  موتالوننسداد الميكانيكي. كما أن الا

المر ى الذين لديهم اختلال بالشوارد أو الذين لديهم أمراض قلبية كامنووة   ،QTتطاول بفترات النقل القلبية وخصوصا بموجة  
. الاسووتخدام المتووزامن مووع مثبطووات QTمثوول فشوول القلووب الإحتقوواني. الاسووتخدام المتووزامن مووع الأدويووة التووي تطوواول الموجووة 

CYP3A4  بغض النمر عن تأثيرها المطاول للموجة( القويةQT.) 
 :الجانبيةالتأثيرات 
 ،قلق : فقدان الرغبة الجنسية،الغير شائعة هي الجانبيةالآثار  هي جفاف الفم. موتالونعند أخذ   الأكثر شيوعا    الجانبيةالتأثيرات  

 وهن. ،لم في الصدر ، أثرُ اللبن ،حكة ،طفح ،إسهال ،صداع ،نعاس
 التداخلات الدوائية:

 : مع المواد التالية هو م اد استطباب بالمشاركة موتالونعطاء إن إ
 ، هيدروكوينيدين، كوينيوودين(،: )ديسوبيراميدIAمثل الأدوية الم ادة للانممية القلبية من الزمرة  QTالأدوية التي تطيل زمن 

سوووتالول(. بعووض الأدويووة  ،ايبيوتيليوود ميوديرون، دوفيتيليد، درونيدارون،)أ :III والأدوية الم ادة للانممية القلبية من الزمرة
(. بعووض سوويتالوبرام، ايسووتالوبرام)  سيرتينيدول(. بعووض الأدويووة الم ووادة للاكتئوواب  ، بيموزيد،الم ادة للذهان )هالوبيريدول

سبيرامايسين(. وبعض الأدوية الم ووادة للفطووور  ،موكسيفلوكساسين ،ليفوفلوكساسين ،ريثرومايسينالم ادات الحيوية مثل )الأ
الهالوفانترين واللوميفانترين(. بعض الأدوية المعدية المعوية   )بشكل خاص:  مثل )بنتاميدين(. وبعض الأدوية الم ادة للملاريا

ميزولاسووتين(. بعووض الأدويووة لعوولا   ،بروكالوبريد(. بعووض م ووادات الهيسووتامين )ميكوتووازين ،دولاسيترون ،مثل )سيزابريد
 CYP3A4ميتووادون(. مثبطووات خميوورة  ية أخرى مثل )بيبريووديل، ديفيانيوول،فينيكامين( وأدو  ، فانديتانيب،السرطان )تورميفين

 ،كلاريثرومايسووين لماكروليدات مثل )الاريثرومايسووين،بعض او( الفطور الجهازية الآزولية  م ادات  ،مثل )مثبطات البروتياز 
 .تيليترومايسين(

باميوول افير  ،: الووديلتيازيمالمتوسووطة CY1P3A4مثبطووات خميوورة : مثوول )المواد التاليووة لا ينصووح بوو   مع  موتالونمشاركة  إن  
 وبعض الماكروليدات(.

هبوووط فووي بوتاسوويوم الوودم  ،القلووب ءبووط: مثوول الأدويووة التووي تسووبب مووع المووواد التاليووة يتطلووب الحووذر  موتووالونمشوواركة إن  
)الكلاريثرومايسين هو م اد استطباب  روكسيثرومايسين  كالازيترومايسين و  QTوالماكروليدات التي تسبب تطاول في زمن  

 (.CYP3A4و لأن  مثبط قوي لخميرة ال

 التحذيرات والاحتياطات:
تسووجيل حووالات موون  للقلووب. توومفي المخطط الكهربائي  QT مع تطاول في مجال ال موتالون: يترافق استخدام التأثيرات القلبية

خطووورة: التقارير تشمل مر ووى تحموول عواموول  . هذهموتالونالنقطة بشكل نادر عند مر ى يتناولون  والتواء QTتطاول ال 
 دوائية.مشاركات و الكهرليتاتشذوذات في 

سوونة أو  60زيادة مخاطر الرجفان البطيني أو الموت القلبي المفاجئ. خصوصا  عند المر ى فوق   موتالونيترافق مع إعطاء  
أو  QTوالمر ى الذين يأخذون الدواء بالمشاركة مع الأدوية التووي تزيوود زموون   ملغ،  30أخذون جرعة يومية أكثر من  الذين ي

 ار السن والأطفال. ببأقل جرعة علاجية فعالة عند ك موتالونيجب استخدام . CYP3A4مثبطات 
في مر ووى  QTهو م اد استطباب في المر ى المعروف لديهم تطاول في فترات التوصيل القلبي خاصة زمن ال   موتالون

أو في أمراض القلب  ،أو تباطؤ القلب (، هبوط مغنزيوم الدمفرط بوتاسيوم الدم  ،هبوط بوتاسيوم الدم)  الكهرليتيةالا طرابات  
  .بسبب ازدياد خطر الرجفان البطينيالكامنة مثل فشل القلب الاحتقاني 

  .لانممية القلبية واستشارة الطبيبلامماهر ترتبط بعند مهور علامات و موتالون  بيجب إيقاف العلا
 الحمل والإرضاع:

 عند الحوامل فقط في حال تم تبرير الفائدة العلاجية ل  عند الحامل.  موتالونيعطى  
مهات المر عات يجب اتخاذ القرار إما بإيقاف الإر اع أو إيقاف الدواء بعد الموازنة بين فائدة الإر اع للطفل وفائدة في الأ

 عند الر يع في حال أخذ الدواء من قبل الأم المر عة. QTالعلا  للأم. كما يجب توخي الحذر من حدوث تطاول في زمن 
 :الجرعة وطريقة الاستعمال

 .قياء والغثيانة للسيطرة على الإكافي بأقل جرعة فعالة لأقل مدة موتالونيجب استخدام 
إهمووال الجرعووة  جرعة، يجووبيتأخر امتصاص الدواء. إذا تم نسيان  ،خذ بعد الوجبات. إذا أقبل الوجبات    موتالونح بأخذ  ينص

 المنسية. بجدول الجرعات المعتاد. يجب عدم م اعفة الجرعة لتعويض الجرعة  واستئناف العملالمنسية 
 واحد.ألا تتجاوز مدة العلا  القصوى أسبوع  يجب

  (:كغ أو أكثر 35 يزنونو سنة أو أكبر  12اليافعين )بعمر و البالغين
 ملغ/اليوم.   30مرات في اليوم بحيث لا تتجاوز الجرعة القصوى    3ملغ قبل الطعام حتى    10لم عيار  ي م غوطة واحدة ملبسة بالف   تؤخذ 
 .مل /يوم 30ي اليوم مع جرعة قصوى حتى ثلاث مرات ف ملغ /مل دومبيريدون(1ملغ )من المعلق الفموي الحاوي على  10
كغ وذلك بسبب الحاجة إلى الدقة فووي إعطوواء الجرعووة عنوود  35غير مناسب للأطفال والبالغين الذين وزنهم اقل من   موتالون  *

 الأطفال.
  :كغ 35واليافعين بوزن أقل من  (سنة 12دة والر ع )عمر أقل من حديثي الولا ،الأطفال
 الأطفال. . فرط الجرعة قد يسبب أعراض خار  هرمية عند انبية العصبية يزداد عند الأطفال الآثار الج   الم غوطات: خطر   موتالون 
 .كغ/يوم/ملغ 0.75مع جرعة قصوى تبلغ  حتى ثلاث مرات في اليوم كغ. يعطىملغ / 0.25الجرعة هي  المعلق: موتالون

 قد تحتا  الجرعة للتخفيض. الشديد.في مر ى الاعتلال الكلوي  موتالونل يطول نصف العمر الإطراح :الكلويالاعتلال 
ليس هناك حاجة لتعديل الجرعة في حالة  الشديد.م اد استطباب في الاعتلال الكبدي المتوسط إلى   موتالون  :الكبديالاعتلال  

 الخفيف.الاعتلال الكبدي 
 فرط الجرعة:

، توهووان ،اختلاجات، تغير في الوعي، سجلت حالات فرط الجرعة بشكل رئيسي عند الر ع والأطفال والأعراض تشمل تهيج
 .ةتفاعلات خار  هرمي نعاس،
ولكن في حال فرط الجرعة يجب إجووراء العوولا  العر ووي الأساسووي بشووكل فوووري.   ،  موتالون: لا يوجد ترياق نوعي لالعلا 

 ،QTومراقبة مخطط القلب لأن هناك احتمال في حوودوث تطوواول فووي زموون  ،ا  تفريغ المعدة وإعطاء الفحم الفعال قد يكون مفيد
 ويجب مراقبة المريض عن كثب ويمكن إعطاء أدوية م ادات الكولين وأدوية الباركنسون لعلا  التفاعلات الخار  هرمية.

 :التعبئة
 ملبسة بالفيلم. م غوطات 10شريط بليستر، وكل شريط يحوي  3علبة من الكرتون تحوي : المضغوطات الملبسة بالفيلم

 .اء معدني، مجهزة بغطمن المعلق الفموي مل 100علبة من الكرتون تحتوي عبوة زجاجية سعة  المعلق الفموي:
 :شروط التخزين

    °م.30أقل من درجة حرارة بيحفم  -     يحفم بعيدا  عن ال وء والرطوبة. -
0726      Ed04    01/2021                                                               

 



MOTALON (Domperidone) 

  Film coated tablets (10 mg), Oral Suspension (1 mg/ml) 
 
COMPOSITION: 
Each film-coated tablets contains: 10 mg Domperidone. 
Each 5 mL of oral suspension contains: 5 mg Domperidone. 
Excipients: 
Film-coated tablets: 
Core: Lactose Monohydrate, Starch, Talc, Magnesium Stearate, Aerosil, Povidone, Deionized Water. 
Film: HPMC, Talc, PEG, Ethanol, Titanium Dioxide. 
Oral suspension: CMC, Vivapor, Saccharin Sodium, Tween, Banana Flavor, Antifoam Emulsion, Sorbitol, 
Methyl Paraben Sodium, Propyl Paraben Sodium, Deionized Water. 
Pharmacological classification: Antispasmodic drugs and antiemetic. 
MECHANISM OF ACTION: 
Domperidone is a dopamine antagonist with anti-emetic properties. Its anti-emetic effect may be due to a 
combination of peripheral effects and antagonism of dopamine receptors in the chemoreceptor trigger 
zone. 
PHARMACOKINETICS: 
Absorption: Domperidone is rapidly absorbed after oral administration, with peak plasma concentrations 
occurring at approximately 1 hr after dosing.  
Distribution: Domperidone is 91-93% bound to plasma proteins. 
Metabolism: Domperidone is metabolized by liver. 
Excretion: 31% of the drug is excreted by urine and 66% is excreted by feces. 
INDICATIONS: 
MOTALON is indicated for the relief of the symptoms of nausea and vomiting. 
CONTRAINDICATIONS: 
The drug is contraindicated in hypersensitivity to MOTALON or any of the excipients. Prolactin-releasing 
pituitary tumour. When stimulation of the gastric motility could be harmful e.g in patients with gastro-
intestinal haemorrhage, mechanical obstruction or perforation. In patients with moderate or severe hepatic 
impairment. In patients who have known existing prolongation of cardiac conduction intervals, particularly 
QTc, patients with significant electrolyte disturbances or underlying cardiac diseases such as congestive 
heart failure. co-administration with QT-prolonging drugs.co-administration with potent CYP3A4 inhibitors 
(regardless of their QT prolonging effects). 
ADVERSE EFFECTS: 
The most common adverse reaction while taking the drug is dry mouth. The uncommon adverse effect: 
Loss of libido, Anxiety, Somnolence, Headache, Diarrhea, Rash, Pruritus, Galactorrhoea, Breast pain, 
Asthenia. 
DRUG INTERACTIONS: 
Concomitant use of the following substances is contraindicated: 
QTc prolonging medicinal products such as, anti-arrhythmic class IA (e.g. disopyramide, hydroquinidine, 
quinidine), anti-arrhythmic class III (e.g. amiodarone, dofetilide, dronedarone, ibutilide, sotalol), certain anti-
psychotics (e.g. haloperidol, pimozide, sertindole), certain anti-depressants (e.g. citalopram, escitalopram), 
certain antibiotics (e.g. erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin), certain antifungal agents (e.g. 
pentamidine), certain antimalarial agents (in particular halofantrine, lumefantrine), certain gastro-intestinal 
medicines (e.g. cisapride, dolasetron, prucalopride), certain antihistaminics (e.g. mequitazine, mizolastine), 
certain medicines used in cancer (e.g. toremifene, vandetanib, vincamine), certain other medicines (e.g. 
bepridil, diphemanil, methadone), Potent CYP3A4 inhibitors i.e. (protease inhibitors, systemic) azole 
antifungals, some macrolides (erythromycin, clarithromycin, telithromycin). 
Concomitant use of the following substances is not recommended: Moderate CYP3A4 inhibitors i.e. 
diltiazem, verapamil and some macrolides.Concomitant use of the following substances requires caution in 
use: caution with bradycardia as well as with the following macrolides involved in QT-interval prolongation: 
azithromycin and roxithromycin (clarithromycin is contra-indicated as it is a potent CYP3A4 inhibitor). 
WARNINGS AND PRECAUTIONS: 
Cardiovascular effects: 
MOTALON has been associated with prolongation of the QT interval on the electrocardiogram. There have 
been very rare cases of QT prolongation and torsades de pointes in patients taking MOTALON. These 
reports included patients with confounding risk factors, electrolyte abnormalities and concomitant treatment. 
MOTALON was associated with an increased risk of serious ventricular arrhythmias or sudden cardiac 
death, a higher risk was observed in patients older than 60 years, patients taking daily doses greater than  
 

30 mg, and patients concurrently taking QT-prolonging drugs or CYP3A4 inhibitors MOTALON should be 
used at the lowest effective dose in adults and children. 
MOTALON is contraindicated in patients with known existing prolongation of cardiac conduction intervals, 
particularly QTc, in patients with significant electrolyte disturbances (hypokalemia, hyperkalemia, 
hypomagnesaemia), or bradycardia, or in patients with underlying cardiac diseases such as congestive 
heart failure due to increased risk of ventricular arrhythmia .  
Treatment with MOTALON should be stopped if signs or symptoms occur that may be associated with 
cardiac arrhythmia, and the patients should consult their physician.  
Pregnancy and lactation: 
MOTALON should only be used during pregnancy when justified by the anticipated therapeutic benefit. In 
breast-feeding mothers, a decision should be made whether to discontinue breast-feeding or to discontinue 
MOTALON therapy taking into account the benefit of breast-feeding for the child and the benefit of therapy 
for the woman. Caution should be exercised in case of QTc prolongation risk factors in breast-fed infants.  
MOTALON should be used at the lowest effective dose for the shortest duration necessary to control 
nausea and vomiting. 
It is recommended to take oral MOTALON before meals. If taken after meals, absorption of the drug is 
somewhat delayed.  
If a scheduled dose is missed, the missed dose should be omitted and the usual dosing schedule resumed. 
The dose should not be doubled to make up for a missed dose. 
Usually, the maximum treatment duration should not exceed one week. 
Adults and adolescents (12 years of age and older and weighing 35 kg or more):  
One 10 mg tablet before meal up to three times per day with a maximum dose of 30 mg per day. 
10 ml (of oral suspension containing domperidone 1 mg per mL) up to three times per day with a maximum 
daily dose of 30 ml per day. 
*Due to the need for accurate dosing, the drug is unsuitable for use in children and adolescents weighing 
less than 35 kg. 
Neonates, infants, children (less than 12 years of age) and adolescents weighing less than 35 kg: 
MOTALON Tablets: the risk of neurological side effects is higher in young children. Overdosing may cause 
extrapyramidal symptoms in children. 
MOTALON Suspention: The dose is 0.25 mg/kg. This should be given up to three times per day with a 
maximum dose of 0.75 mg/kg per day. 
Renal impairment: The elimination half-life of MOTALON is prolonged in severe renal impairment. The dose 
may also need to be reduced. 
Hepatic Impairment: MOTALON is contraindicated in moderate or severe hepatic impairment. Dose 
modification in mild hepatic impairment is however not needed 
OVERDOSAGE: 
Overdose has been reported primarily in infants and children. Symptoms of overdosage may include 
agitation, altered consciousness, convulsions, disorientation, somnolence and extrapyramidal reactions.  
Treatment: There is no specific antidote to MOTALON, but in the event of overdose, standard symptomatic 
treatment should be given immediately. Gastric lavage as well as the administration of activated charcoal, 
may be useful. ECG monitoring should be undertaken, because of the possibility of QT interval 
prolongation. Close medical supervision and supportive therapy is recommended. Anticholinergic, anti-
parkinson drugs may be helpful in controlling the extrapyramidal reactions. 
PACKAGING: 
Film-coated tablets: 3 blisters, each contains 10 film-coated tablets/carton box. 
Oral suspension: Glass bottle of 100 mL oral suspension/carton box, with a metallic screw cap. 
STORAGE CONDITIONS: 
- Protect from light and moisture.      - Store below 30°C. 

 
 



 


