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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

COSTI

10 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 10 mg domperidonu.

Pomocna latka so znamym ti¢inkom: Jedna tableta obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Okruhle, ploché, ruzové tablety s priemerom 7 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a s ozna¢enim
“MC” na druhej strane. Deliaca ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi (s telesnou hmotnostou 35 kg a viac)
COSTI sa pouziva na ul'avu od priznakov nevol'nosti a vracania.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
COSTI sa ma uzivat’ v najniz$ej u¢innej davke pocas najkratSej moznej dlzky trvania potrebne;j
na kontrolu nevol'nosti a vracania.

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi a s telesnou hmotnostou 35 kg alebo viac)
Jedna 10 mg tableta najviac trikrat denne s maximalnou davkou 30 mg denne.

Novorodenci, dojcata, deti (mladsie ako 12 rokov) a dospievajuci s telesnou hmotnostou menej
ako 35 kg

Tablety nie su vhodné na pouzitie u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou menej ako 35 kg
vzhl'adom na potrebu presného davkovania.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

COSTI je kontraindikovany pri stredne z&dvaznej az zavaznej poruche funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).
Pri miernej poruche funkcie pecene vsak tprava davky nie je potrebna (pozri Cast’ 5.2).
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Porucha funkcie obliciek

Ked’Ze je pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek poléas eliminacie domperidénu prediZeny, pri
opakovanom podavani sa ma frekvencia davkovania COSTI znizZit' na jedenkrat az dvakrat denne,
v zavislosti od zavaznosti poruchy funkcie a moze byt potrebné znizenie davky.

Sposob podavania
e COSTI sa odporuca uzivat pred jedlom. Ak sa uzije po jedle, vstrebavanie lieCiva sa do istej
miery oneskori.
e Pacienti maju uzivat’ kazda davku v naplanovanom case. Ak sa davka v naplanovanom Case

vynechd, vynechana davka sa ma preskocit’ a ma sa pokra¢ovat’ vo zvyCajnom davkovani. Davka

sa nema zdvojnasobit’, aby sa nahradila vynechana davka.
e Maximalna dlZka trvania lieCby zvy¢ajne nema presiahnut’ jeden tyzden.

4.3 Kontraindikacie

Domperidon je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:
o precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
e u pacientov s nadorom hypofyzy uvolnujucim prolaktin (prolaktiném)
e u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2)
e u pacientov so znamym pritomnym prediZenim intervalov srdcového vedenia, najma QTec,

u pacientov s vyznamnymi poruchami elektrolytovej rovnovahy alebo so zakladnymi srdcovymi

ochoreniami, ako je napr. kongestivne srdcové zlyhavanie (pozri ¢ast’ 4.4)
e pri sibeznom podavani s lie¢ivami, ktoré predlzuju interval QT, s vynimkou apomorfinu (pozri
Cast’ 4.4 a 4.5)

e pri subeznom podavani so silnymi inhibitormi CYP3A4 (bez ohl'adu na ich G&inky na prediZenie

intervalu QT) (pozri Cast’ 4.5)
e potvrdeny feochromocytdm alebo podozrenie na feochromocytom v dosledku rizika zavaznych
epizdd hypertenzie

COSTI sa nema uzivat’ v pripade, ak stimulacia gastrickej motility mézZe byt’ nebezpe¢na, napriklad
pri gastrointestinalnom krvacani, mechanickej obstrukcii alebo perforacii.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi

Predpoklada sa, Ze celkové mnozstvo domperidonu, ktoré sa vylici do I'udského mlieka neprekracuje

7 ug denne, pri podavani najvyssich odporuc¢enych davok. Nie je zname, €i je tato davka Skodliva
pre novorodencov. Preto sa matkam, ktoré uzivaju lieck COSTI neodporuca dojcit’.

Deti a dospievajuci
Neurologické neziaduce ucinky st zriedkavé (pozri Cast’ 4.8).

Kedze hematoencefalicka bariéra a metabolické funkcie nie su v prvych mesiacoch zivota dobre

vyvinuté, riziko neurologickych neziaducich ucinkov je u malych deti vyssie. Preto sa odporuca vel'mi

presné stanovenie a sledovanie davkovania u novorodencov, dojciat, batoliat a malych deti.

Predavkovanie moze u deti sposobit’ extrapyramidové priznaky, ale je potrebné vziat' do tivahy aj iné

priciny vzniku tychto priznakov.

Porucha funkcie pecene
Ked'Ze sa domperidon metabolizuje prevazne v peceni, COSTI sa nemé podévat’ pacientom
s poskodenou pecenou.
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Porucha funkcie obliciek

Pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek je poléas eliminacie domperidonu predizeny. Pri opakovanom
podavani sa ma frekvencia podavania domperidonu znizit' na jedenkrat az dvakrat denne v zavislosti
od zavaznosti poruchy funkcie. M6zZe byt potrebné znizenie davky.

Ucinky na kardiovaskuldrny systém

Domperidén sivisi s predizenim intervalu QT na elektrokardiograme. Po¢as dohl'adu po uvedeni licku
na trh sa u pacientov uzivajucich domperidon objavili vel'mi zriedkavé pripady prediZenia intervalu
QT a torsades de pointes. Tieto hlasenia zahfiali pacientov s nejasnymi rizikovymi faktormi,
abnormalitami elektrolytovej rovnovahy a so stibeznou liecbou, ktoré mohli predstavovat’ faktory
prispievajtice k vzniku tohto stavu (pozri Cast’ 4.8).

Epidemiologické studie preukazali, ze domperidon stvisi so zvySenym rizikom zavaznych
ventrikularnych arytmii alebo s nahlou srdcovou smrt'ou (pozri ¢ast’ 4.8). Vyssie riziko sa pozorovalo
u pacientov starSich ako 60 rokov, u pacientov uzivajtcich denné davky vyssie ako 30 mg

a u pacientov, ktori sibezne uzivali lieiva predlzujice interval QT alebo inhibitory CYP3A4.

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

Domperidén je kontraindikovany u pacientov so znamym pritomnym prediZenim intervalov srdcového
vedenia, najmd QTc, u pacientov s vyznamnymi poruchami elektrolytovej rovnovahy (hypokaliémia,
hyperkaliémia, hypomagneziémia) alebo s bradykardiou alebo u pacientov so zakladnymi srdcovymi
ochoreniami, ako je napr. kongestivne srdcové zlyhavanie, z dovodu rizika ventrikularnej arytmie
(pozri ¢ast’ 4.3). O poruchach elektrolytovej rovnovahy (hypokaliémia, hyperkaliémia,
hypomagneziémia) alebo o bradykardii je zname, Ze zvySuju proarytmické riziko.

Ak sa objavia prejavy alebo priznaky, ktoré mdzu suvisiet’ so srdcovou arytmiou, liecba
domperidonom sa ma ukon¢it’ a pacienti sa maji poradit’ so svojim lekarom.

Pacientov je potrebné poucit’, aby ihned’ hlasili akékol'vek kardidlne priznaky.

Uzivanie s apomorfinom

Uzivanie domperidonu s lie¢ivami predlzujucimi interval QT vratane apomorfinu je kontraindikované,
s vynimkou pripadov, ked’ priaznivé u¢inky stibezného podévania s apomorfinom prevazuji nad
rizikami, a to len pri striktnom dodrzani odporucanych opatreni pre subezné poddvanie obsiahnutych
v sthrne charakteristickych vlastnosti licku obsahujiiceho apomorfin. Dalgie informécie najdete

v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku obsahujuceho apomorfin.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hlavny metabolizmus domperidonu prebieha prostrednictvom CYP3A4. Na zéklade in vitro Gdajov sa
predpoklada, Ze subezné podavanie lieCiv vyznamne inhibujucich tento enzym moze sposobit’
zvySenie plazmatickych hladin domperidonu. /n vivo interakéné stadie s ketokonazolom odhalili
vyraznu inhibiciu metabolizmu prvého prechodu domperidonu sprostredkovaného CYP3A4
spdsobent ketokonazolom.

Z dovodu farmakodynamickych a/alebo farmakokinetickych interakcii existuje zvysené riziko vyskytu
predlzenia intervalu QT.

Subeiné uiivanie nasledujucich lieCiv je kontraindikované
Lieciva predlzujuce interval QTec:
e antiarytmika triedy [A (napr. dizopyramid, hydrochinidin, chinidin)
e antiarytmika triedy III (napr. amiodaron, dofetilid, dronedarén, ibutilid, sotalol)
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e apomorfin, s vynimkou pripadov, ked’ priaznivé ucinky subezného podavania prevazuji nad
rizikami, a to len pri striktnom dodrzani odporta¢anych opatreni pre siibezné podavanie. Dalgie
informacie najdete v sthrne charakteristickych vlastnosti liecku obsahujuceho apomorfin.
urcité antipsychotika (napr. haloperidol, pimozid, sertindol)

urcité antidepresiva (napr. citalopram, escitalopram)

urcité antibiotika (napr. erytromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)

urcité antimykotika (napr. pentamidin)

urcité antimalarika (najmé halofantrin, lumefantrin)

urcité lieCiva na gastrointestinalny trakt (napr. cisaprid, dolasetron, prukaloprid)

urcité antihistaminika (napr. mechitazin, mizolastin)

urcité lieCiva pouzivané pri rakovine (napr. toremifén, vandetanib, vinkamin)

urcité iné lie¢iva (napr. bepridil, difemanil, metadon)

(pozri Cast’ 4.3).

Silné inhibitory CYP3A4 (bez ohl'adu na ich u¢inky na prediZenie intervalu QT), t.j.:
e inhibitory proteazy
e systémové azolové antimykotika
o niektoré makrolidy (erytromycin, klaritromycin a telitromycin)

(pozri Cast’ 4.3).

Stibezné uzivanie nasledujucich lie¢iv sa neodporuca
Stredne silné inhibitory CYP3A4 t.j. diltiazem, verapamil a niektoré makrolidy (pozri Cast’ 4.3).

Pri stibeznom uzivani nasledujucich lieiv sa vyzaduje opatrnost’

Pri lie¢ivach vyvolavajacich bradykardiu a hypokaliémiu, ako aj pri nasledujiacich makrolidoch
podielajicich sa na prediZeni intervalu QT: azitromycin a roxitromycin (klaritromycin je
kontraindikovany, pretoze je silnym inhibitorom CYP3A4), sa ma postupovat’ s opatrnost'ou.

VysSie uvedeny zoznam lieCiv predstavuje charakteristickych zastupcov a nie je uplny.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuju len obmedzené post-marketingové tidaje o pouzivani domperidénu u tehotnych Zien. Stidia
na potkanoch preukdzala reproduként toxicitu po podani vysokej, v tehotenstve toxickej davky.
Potenciélne riziko pre I'udi nie je zndme. Preto sa COSTI v tehotenstve moze podavat’ len po potvrdeni
ocakavaného terapeutického prinosu.

Dojcenie

Domperidon sa vylu€uje do materského mlieka u I'udi a dojéené deti prijmu menej ako 0,1 % davky
pre matku upravenej podl'a telesnej hmotnosti. Vyskyt neziaducich uc¢inkov, najmai kardialnych
ucinkov, po expozicii prostrednictvom I'udského materského mlieka nie je mozné vylucit. Je potrebné
rozhodnut’ ¢i ukoncit’ dojcenie, alebo ukoncit/prerusit’ liecbu domperidéonom, pri zohl'adneni prinosu
doj&enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu. V pripade vyskytu rizikovych faktorov predizenia
intervalu QTc u dojceného dietat’a sa ma postupovat’ s opatrnostou.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

COSTI nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Frekvencia neziaducich tc¢inkov je definovana nasledovne:

Velmi Gasté (> 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
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Menegj ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: alergicka reakcia

Poruchy endokrinného systému
Zriedkavé: zvysené hladiny prolaktinu

Kedze sa hypofyza nachadza mimo hematoencefalickej bariéry, domperidon méze sposobit’ zvySenie
hladiny prolaktinu. V zriedkavych pripadoch moze tato hyperprolaktinémia sposobit’ neuro-
endokrinologické neziaduce ucinky, ako st galaktorea, gynekomastia a amenorea.

Poruchy nervového systému
Velmi zriedkave: extrapyramidové neziaduce acinky

Extrapyramidové neziaduce ucinky st vel'mi zriedkavé u novorodencov a malych deti a len
vynimoc¢ne sa vyskytuji u dospelych. Po ukonceni liecby tieto neziaduce u¢inky spontanne a uplne
vymiznu.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: ventrikularne arytmie, predlZenie intervalu QTc, forsades de pointes, nahla srdcova smrt’
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Zriedkavé: gastrointestinalne poruchy vratane vel'mi zriedkavych prechodnych ¢revnych ki¢ov

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: urtikaria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: galaktorea, gynekomastia a amenorea

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Symptémy predavkovania mézu zahtiiat’ ospalost, dezorientaciu a extrapyramidové reakcie, najma
u deti.

Liecha

V pripade predavkovania sa ma thned’ poskytnut’ Standardna symptomaticka liecba. Je potrebne
vykonat’ sledovanie EKG z dovodu moznosti predlZenia intervalu QT.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiemetika, prokinetika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ATC kod: AO3FA03

Domperidon je antagonista dopaminu s antiemetickymi uc¢inkami, av§ak domperidon neprechadza
lahko cez hematoencefalicku bariéru.

U pacientov uzivajucich domperidon, predovsetkym u dospelych, sa vel'mi zriedkavo vyskytuju
extrapyramidové neziaduce uc¢inky, ale domperidon podporuje uvoliiovanie prolaktinu z hypofyzy.
Jeho antiemeticky €¢inok moze byt spésobeny kombinaciou periférnych (gastrokinetickych) uc¢inkov
a antagonizmom dopaminovych receptorov v chemoreceptorovej sptstacej zone, ktora lezi mimo
hematoencefalickej bariéry v area postrema. Stidie na zvieratach poukazuju spolu s nizkymi
koncentraciami zistenymi v mozgu na prevazne periférny i¢inok domperidéonu na dopaminové
receptory.

Klinické $tudie poukazuju na to, Ze peroralny domperidon zvysuje nizsi tlak ezofagealneho sfinktera,
predlzuje trvanie antroduodenalnej motility a zrychluje vyprazdhovanie zaludka. Neovplyviuje
zalido¢nu sekréciu.

V sulade s usmerneniami ICH—E14 sa vykonala podrobna §tidia QT. Tato Stadia zahfiala placebo,
ucinny porovnavaci liek a pozitivny kontrolny liek a vykonala sa u zdravych jedincov s davkami az do
80 mg denne, domperidon sa podaval v davke 10 alebo 20 mg 4-krat denne. Maximalny rozdiel QTc
v priemeroch LS pri zmene od vychodiskového stavu, ktory sa v tejto $tadii zistil medzi
domperidonom a placebom, bol 3,4 milisekundy na 4. den pri 20 mg domperidonu podavanych 4-krat
denne. 2-stranny IS 90 % (1,0 az 5,9 milisekundy) neprekroc¢il 10 milisekund. Pri podavani
domperidonu v davkach az do 80 mg/den (t.j. viac ako dvojnasobok maximalneho odporac¢aného
davkovania) sa v tejto Stadii nepozorovali ziadne klinicky vyznamné G¢inky na interval QTc.

Dve predchadzajuce $tudie lickovych interakcii viak preukazali ur&ity dokaz prediZenia intervalu QTc
pri podavani domperidonu v monoterapii (10 mg 4-krat denne). Najvacsi ¢asovo zhodny priemerny
rozdiel QTcF medzi domperidonom a placebom bol 5,4 milisekundy (95 % IS: -1,7 az 12.,4) pri
domperidoéne a 7,5 milisekundy (95 % IS: 0,6 az 14,4) pri placebe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Domperidon sa po peroralnom podani vstrebava rychlo s maximalnymi plazmatickymi koncentraciami

objavujucimi sa priblizne 1 hodinu po podani ddvky. Hodnoty Cnax @ AUC domperidonu v rozsahu
davky 10 az 20 mg sa zvySuju priamoumerne s davkou. Pri opakovanom podavani davky
domperidonu Styrikrat denne (kazdych 5 hodin) pocas 4 dni sa pozorovala 2- az 3-nasobné akumulacia
AUC domperidénu.

Hoci sa u zdravych jedincov biologicka dostupnost’ domperidénu pri jeho uzivani po jedle zvysuje,
pacienti s gastrointestinalnymi problémami maji domperidon uzivat’ 15 — 30 minut pred jedlom.
Znizena acidita zaludka zhorSuje vstrebavanie domperidonu. Biologicka dostupnost’ po peroralnom
podani je znizena predchadzajucim subeznym poddvanim cimetidinu a hydrogenuhlic¢itanu sodného.

Distribucia

Nezda sa, Ze sa peroralny domperidon kumuluje alebo ze indukuje vlastny metabolizmus, najvyssia
plazmaticka koncentracia po 90 mintitach (21 ng/ml) po dvoch tyzdiioch peroralneho podavania 30 mg
denne bola takmer rovnaka (18 ng/ml) ako po prvej davke. 91 — 93 % domperidonu sa viaze na
plazmatické bielkoviny. Stidie na zvieratach, ktoré boli zamerané na distribuciu radioaktivne
oznaceného lieku, poukazuju na rozsiahlu distribuciu v tkanivach, ale na nizku koncentraciu v mozgu.
V studii na potkanoch bolo zistené, ze malé mnozstva lieciva prechadzaji cez placentu.

Biotransformacia
Domperidon podlieha rychlemu a extenzivnemu metabolizmu v peceni hydroxylaciou
a N-dealkylaciou. In vitro §tadie metabolizmu s diagnostickymi inhibitormi odhalili, ze CYP3A4 je
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hlavnou izoformou cytochromu P450, ktora sa podiel'a na N-dealkylacii domperidonu, zatial’ ¢o
CYP3A4, CYP1A2 a CYP2EI sa podiel’aju na hydroxylacii aromatického jadra domperidonu.

Eliminacia

Vylu¢ovanie mo¢om a stolicou dosahuje 31 %, resp. 66 % peroralnej davky. Podiel lie¢iva, ktory sa
vylucuje v nezmenenej forme, je maly (10 % sa vylucuje stolicou a priblizne 1 % sa vylu¢uje mocom).
U zdravych jedincov je biologicky pol¢as po jednorazovej peroralnej davke 7 — 9 hodin, ale

u pacientov so zavaznou obli¢kovou nedostatoénost’ou je predizeny.

Osobitné skupiny pacientoy

Porucha funkcie pecene

U jedincov so stredne zavaznou poruchou funkcie pec¢ene (Pughovo skore 7 az 9, hodnotenie B podla
Childa-Pugha) je hodnota AUC domperidénu 2,9-nasobne vyssia a hodnota Cmax domperidonu
1,5-nasobne vyssia ako u zdravych jedincov.

Nenaviazana frakcia je zvy$ena o 25 % a terminalny poléas eliminacie je predizeny z 15 na 23 hodin.
U jedincov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je systémova expozicia trochu nizsia ako

u zdravych jedincov na zaklade Cmax @ AUC, bez Ziadnej zmeny vo vézbe na bielkoviny alebo

v terminalnom polcase. Jedinci so zavaznou poruchou funkcie peCene sa neskiimali. U pacientov

so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene je domperidon kontraindikovany (pozri
Cast’ 4.3).

Porucha funkcie obliéiek

U pacientov so zdvaznou nedostatoénost'ou obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min/1,73 m?) bol
polc¢as eliminacie domperidonu zvys$eny zo 7,4 na 20,8 hodin, ale plazmatické hladiny liec¢iva boli
nizsie ako u zdravych dobrovol'nikov.

KedZe sa prostrednictvom obli¢iek vylucuje vel'mi malé mnozstvo nezmeneného lie¢iva (priblizne
1 %), je nepravdepodobné, Ze pri jednorazovom podavani bude u pacientov s nedostatocnost'ou
obli¢iek potrebné upravit’ davku.

Pri opakovanom podavani sa vSak frekvencia poddvania ma znizit’ na jedenkrat az dvakrat denne
v zavislosti od zavaZznosti poruchy funkcie a méze byt potrebné znizenie davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie elektrofyziologie domperidonu in vitro a in vivo naznaduji celkové stredne zévazné riziko
prediZenia intervalu QTc u Pudi. Pri experimentoch in vitro na izolovanych bunkach transfektovanych
hERG a na izolovanych myocytoch morciat sa miery expozicie pohybovali v rozmedzi 26- az
47-nasobku, na zdklade hodndt IC50 inhibujucich prady cez ionové kanaly IKr v porovnani s volnymi
plazmatickymi koncentraciami u I'udi po podani maximalnej dennej davky 10 mg podavanych 3-krat
denne. Bezpe&nostné limity pre prediZenie trvania akéného potencidlu pri experimentoch in vitro na
izolovanych tkanivach srdca prekrocili vol'né plazmatické koncentracie u I'udi pri maximalnej dennej
davke (10 mg podavanych 3-krat denne) o 45-nasobok. Bezpecnostné limity pri proarytmogénnych
modeloch in vitro (izolované Langendorffovo perfundované srdce) prekrocili vol'né plazmatické
koncentracie u l'udi pri maximalnej dennej davke (10 mg podavanych 3-krat denne) o 9- az
45-nasobok. Hladina so ziadnym tG&inkom na prediZenie QTc neprekrogila volné plazmatické
koncentracie u I'udi pri maximalnej dennej davke (10 mg podavanych 3-krat denne) o viac ako
22-néasobok pri modeloch in vivo u psov a o viac ako 435-nasobok pri indukcii arytmii na modeli
kralika so zvySenou citlivost'ou na forsades de pointes. Na modeli mor¢ata, ktorému bolo pomalymi
inflziami podané anestetikum, sa neobjavili Ziadne u¢inky na QTc pri celkovych plazmatickych
koncentraciach 45,4 ng/ml, ktoré boli 3-nasobne vysSie ako celkové plazmatické hladiny u I'udi pri
maximalnej dennej davke (10 mg podavanych 3-krat denne). Vyznam druhej Stidie pre 'udi po
expozicii peroralne podanému domperidonu nie je jasny.
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Pri inhibicii metabolizmu prostrednictvom CYP3A4 sa vol'né plazmatické koncentracie domperidonu
mozu zvysit’ aZ na 3-nasobok.

Teratogénne ucinky sa pozorovali na potkanoch pri vysokej davke toxickej pre matky (viac ako
40-nasobok odporucanej davky u I'udi). U mysi a kralikov sa nepozorovala Ziadna teratogenita.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

predzelatinovany kukuri¢ny $krob

mikrokrystalicka celuloza

sodna sol’ karboxymetylskrobu

sodna sol’ kroskarmelozy

koloidny bezvody oxid kremicity

sodna sol erytrozinu (E127)

magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) PVDC/AL blister, papierova skatul’ka
b) PP fl'asa s PE uzaverom

Velkost balenia

a) 20, 30 tabliet

b) 100, 250, 500 a 1000 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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