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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

COSTI
10 mg tablety

domperidon

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Al e

1.

Co je COSTI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete COSTI
Ako uzivat’ COSTI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COSTI

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je COSTI a na &o sa pouZiva

Tento lick sa pouziva u dospelych a deti na lieCbu nevol'nosti a vracania.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete COSTI

Neuzivajte COSTI

ak ste alergicky na domperidon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

ak krvécate do traviaceho traktu

ak mate mechanicky nepriechodnu niektort Cast traviaceho traktu

ak mate podozrenie na perforaciu (prasknutie) niektorej Casti traviaceho traktu

ak mate endokrinologické ochorenie spojené so vznikom urcitého typu nadoru (prolaktindému)
v mozgovom podvizku (hypofyze)

ak mate stredne zavazné alebo zdvazné ochorenie pecene

ak sa na vaSom EKG (elektrokardiogram, elektricky zdznam ¢innosti srdca) ukazuje problém
so srdcom, ktory sa nazyva , predizeny upraveny interval QT*

ak mate alebo ste niekedy mali problém, pri ktorom vase srdce nebolo schopné pumpovat’ krv
do celého vasho tela tak, ako by malo (stav nazyvany zlyh&vanie srdca)

ak mate problém, ktory sposobuje nizku hladinu draslika alebo horc¢ika alebo vysoku hladinu
draslika vo vasej krvi

ak uzivate urcité lieky (pozri Cast ,,Iné lieky a COSTI”)

ak mate alebo mozete mat’ zriedkavy nador nadobliciek (feochromocytom), pretoze by vam
mohol zvysit krvny tlak
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

e mate problémy s pecenou (porucha funkcie alebo zlyhanie pecene) (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
COSTI®)

e mate problémy s oblickami (porucha funkcie alebo zlyhanie obliciek). V pripade dlhodobe;j
liecby sa odporuca, aby ste sa poradili so svojim lekarom, pretoze méze byt potrebné, aby ste
uzivali niz§iu davku alebo aby ste uzivali tento liek menej ¢asto a vas lekar vas mozno bude
chciet’ pravidelne vySetrovat’.

Domperidon sa moZze spajat’ so zvysenym rizikom poruchy srdcového rytmu a zastavenia srdca. Toto
riziko moéze byt pravdepodobnejsie u pacientov starSich ako 60 rokov alebo u pacientov uzivajucich
davky vysSie ako 30 mg denne. Riziko sa zvySuje pri subeznom podavani domperidénu s niektorymi
liekmi. Ak uzivate lieky na lie¢bu infekcie (plesnové infekcie alebo bakterialna infekcia) a/alebo ak
mate problémy so srdcom alebo mate AIDS/HIV, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
(pozri cast’ ,,Iné lieky a COSTI).

Domperidon sa ma u dospelych a deti pouzivat’ v najniz$ej ucinnej davke.

Ak sa u vas pocas uzivania domperidonu objavia poruchy srdcového rytmu, ako je napr. busenie srdca,
tazkosti s dychanim alebo strata vedomia, kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny detom vo veku do 12 rokov a detom s telesnou hmotnost'ou do 35 kg.

Iné lieky a COSTI
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte COSTI, ak uzivate lieky na liecbu:
e plesnovych infekcii, ako napr. azolové antimykotika, najmé ketokonazol, flukonazol alebo
vorikonazol uzivany ustami
e Dbakteridlnych infekcii, najmé erytromycin, klaritromycin, telitromycin, moxifloxacin,
pentamidin (ide o antibiotika)
e problémov so srdcom alebo vysokého krvného tlaku (napr. amiodarén, dronedarén, chinidin,
dizopyramid, dofetilid, sotalol, diltiazem, verapamil)
psychoz (napr. haloperidol, pimozid, sertindol)
depresie (napr. citalopram, escitalopram)
poruch gastrointestinalneho traktu (napr. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)
alergie (napr. mechitazin, mizolastin)
malarie (najmé halofantrin)
AIDS/HIV (inhibitory proteazy)
rakoviny (napr. toremifén, vandetanib, vinkamin)

Ak uzivate lieky na liecbu infekcie, problémov so srdcom alebo AIDS/HIV, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

COSTI a apomorfin

Predtym, ako za¢nete uzivat COSTI a apomorfin, vas lekar sa uisti, Ze budete dobre znasat’ subezné
uzivanie oboch lieCiv. Poziadajte svojho lekara alebo Specializovaného lekara o individualne
poradenstvo. Dalgie informacie ndjdete v pisomnej informécii lieku obsahujiiceho apomorfin.

Je vel'mi dolezité, aby ste sa svojho lekara alebo lekarnika opytali, ¢i je pre vas COSTI bezpecny, ak
uzivate akékol'vek iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Liek sa mo6ze uzivat’ v tehotenstve len v pripade, ak to vas lekar povazuje za jednozna¢ne nevyhnutné.

Dojcenie

V materskom mlieku sa zistili malé mnozstva domperidonu. Domperidon moéze u dojéeného diet'at’a
spdsobit’ nezelané vedlajsie ucinky postihujice srdce. Domperidon sa ma pocas dojcéenia uzivat’ len

v pripade, ak vas lekar zhodnoti, Ze je to u vas jednozna¢ne nevyhnutné. Porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
COSTI nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

COSTI obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ COSTI

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Pozorne dodrziavajte tieto pokyny, pokial’ vam vas lekar nepovedal inak.

DiZka trvania lie¢by
Priznaky ako su nevol'nost’ a vracanie zvyc¢ajne vymiznu pocas 3 — 4 dni uZivania tohto lieku.
Neuzivajte COSTI dlhsie ako 7 dni bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi s telesnou hmotnost’ou 35 kg alebo viac
Odporucana davka je jedna tableta (10 mg), ktord sa uziva najviac trikrat denne, ak je to mozné pred
jedlom.

Neuzivajte viac ako tri tablety denne.

Tablety sa odporuca uzivat pred jedlom. Ak sa uziju po jedle, vstrebavanie lieciva sa do istej miery
oneskori.

Odporuca sa uzivat’ kazdi davku v naplanovanom case. Ak davku v naplanovanom case vynechéte,
vynechanu davku preskocte a pokracujte vo zvycajnom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Deti a dospievajici od narodenia po telesni hmotnost’ menej ako 35 kg
Tablety nie st vhodné pre deti s telesnou hmotnost'ou menej ako 35 kg.
Ak je COSTI urceny pre diet’a, o vhodnej liekovej forme sa porad’te s lekarom.

Ak uZijete viac COSTI ako méte

Ak ste uzili prili§ vela tabliet COSTI, ihned’ kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo toxikologické
centrum, najmé ak prili§ vel’a lieku uzilo dieta. V pripade predavkovania sa moze pouzit
symptomaticka liecCba. MozZe sa vykonat’ sledovanie EKG z dovodu moZnosti vzniku problému so
srdcom, ktory sa nazyva predizeny interval QT.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04960-Z1A

Ak zabudnete uzit’ COSTI
Vas liek uzite hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na vasu d’al$iu davku, pockajte kym tento
Cas nenastane, a potom pokracujte v davkovani ako zvyc¢ajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich stavov, prestaite uzivat’ tento liek a kontaktujte
svojho lekara:

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi)
e zvySené hladiny hormoénu prolaktin v krvi
e galaktorea (vytok mlieka z prsnikov mimo obdobia dojcenia)
e gynekomastia (nezvycajné zvicsenie prsnikov u muzov)
e amenorea (menstrua¢na porucha, vynechanie menstruacie)
e traviace poruchy, vo vel'mi zriedkavych pripadoch s prechodnymi ¢revnymi ki¢mi

VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 000 Pudi)
e alergicka reakcia
e extrapyramidové vedlajSie ucinky (chvenie ruk alebo trasenie prstov hornych koncatin
spojené so svalovou stuhnutost'ou a miernym spomalenim pohybov). Tieto vedl'ajsie G¢inky
po ukonceni lie¢by tymto lickom samovol'ne a uplne vymiznu.
e urtikaria

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov)

e poruchy kardiovaskularneho systému: hlasili sa poruchy srdcového rytmu (rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca); ak sa toto objavi, musite liecbu okamzite ukon¢it. Domperidon sa
moze spajat’ so zvySenym rizikom poruchy srdcového rytmu a zastavenia srdca. Toto riziko
moze byt pravdepodobnejsie u pacientov starSich ako 60 rokov alebo u pacientov uzivajucich
davky vyssie ako 30 mg denne. Domperidon sa ma u deti a dospievajucich pouzivat’

v najnizsej ucinnej davke.

Hlasenie vedPajSich tic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ COSTI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke alebo f'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COSTI obsahuje

- Liecivo je domperidon.
Jedna tableta obsahuje 10 mg domperidénu.

- Dal3ie zlozky su: predzelatinovany kukuriény $krob, mikrokrystalicka celuléza, sodna sol
karboxymetylskrobu, sodna sol’ kroskarmelézy, koloidny bezvody oxid kremicity, sodna sol’
erytrozinu (E127), magnéziumstearat.

Ako vyzera COSTI a obsah balenia
Okruhle, ploché, ruzové tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s ozna¢enim “MC” na strane druhe;j,
s priemerom 7 mm. Deliaca ryha nie je urena na rozlomenie tablety.

Druh obalu
a) PVDC/Al blistroch v papierovej skatul’ke
Velkost balenia: 20 alebo 30 tabliet

b) plastova (PP) fl'asa s plastovym (PE) uzaverom
Velkost’ balenia: 100, 250, 500 alebo 1000 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.



