sp.zn. sukls260118/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Peritol 4 mg tablety
cyproheptadin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Peritol a k ¢emu se pouziva.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Peritol uzivat.
3. Jak se ptipravek Peritol uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5 Jak ptipravek Peritol uchovavat.

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je pripravek Peritol a k ¢emu se pouziva

Cyproheptadin-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Peritol, je antihistaminikum (1ék uzivany k 1é¢bé
alergii).

Piipravek Peritol je urcen k 1é¢bé:

o alergickych stavi, zvlaste stavii charakterizovanych svédénim, jako jsou napft. akutni a chronicka
kopfivka, otok podkozi obli¢eje, sliznice dychaciho a traviciho Gstroji (angioneuroticky edém),
1ékova vyrazka, svédéni, ekzém, zanétlivé onemocnéni kiize (ekzematdzni dermatitida, kontaktni
dermatitida), svédivé kozni onemocnéni (neurodermitida), alergicka ryma, vazomotoricka
(vyvolana jinymi podnéty, nez alergii) ryma, sérova nemoc, bodnuti hmyzem,;

o ptiznakl stavu oznaCovaného jako karcinoidovy syndrom (projevujicim se napf. zrudnutim,
prujmy, kieCemi v biiSe, zrychlenou srdeéni ¢innosti, poskozenim srdeénich chlopni, zuzenim
prudusek, nizkym tlakem);

o bolesti hlavy cévniho plivodu (migréna, histaminem vyvolana bolest hlavy);

o anorexie (nechutenstvi) u pacientl trpicich anorexia nervosa (mentalni anorexie), idiopatickou
anorexii (anorexie bez znamé piiciny) a ke zvySeni chuti k jidlu a zlepSeni celkového fyzického
stavu po infekci, v rekonvalescenci, u chronického onemocnéni, vycerpani a pii zvysené ¢innosti
Stitné zlazy.

Pripravek Peritol je uren dospélym, dospivajicim a détem od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Peritol uZivat

NeuZivejte piipravek Peritol:

o jestlize jste alergicky(a) na cyproheptadin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize mate akutni astmaticky zachvat nebo trpite onemocnénim dolnich cest dychacich;

o jestlize mate kterékoli z téchto onemocnéni:
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o zeleny o¢ni zakal (glaukom);

o zaludec¢ni vied zhorsujici prichodnost zaludku,
o neprichodnost zaludku,
o jestlize trpite stavy, které mohou vyvolat retenci (zadrzovani) moci: zbytnéni prostaty nebo

nepruchodnost kr¢ku mocového méchyte,

o jestlize jiz uzivate néjaké 1éky ze skupiny tzv. inhibitord monoaminooxidazy (,,IMAO* k 1é¢bé
deprese);

o jestlize jste t€hotna, planujete oté¢hotnét nebo kojite.

o jestlize jste zeslably(4) nebo jste v pokrocilém veéku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Peritol se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud neznate ptesné sva predchozi onemocnéni ¢i souCasny zdravotni stav nebo 1é¢ivé pripravky, které
uzivate, porad’te se se svym lékafem.

Pfi prvnim zahajeni 1é¢by pripravkem Peritol uzijte tento pfipravek vecer po jidle, protoze miize navodit
ospalost.

Starsi a oslabeni pacienti mohou byt citlivéjsi na nezadouci G€inky piipravku Peritol, jako je zavrat’,
spavost a snizeni krevniho tlaku.

Nez zaénete tento piipravek uzivat, neopomenite informovat svého lékare, pokud jste v minulosti mél(a)
nebo nyni mate:

praduskové astma,

vysoky nitroo¢ni tlak,

zvySenou ¢innost $titné zlazy,

jakékoliv cévni nebo srdecni onemocnéni,

vysoky krevni tlak.
v téchto pripadech miZete Peritol uZivat, ale béhem 1éEby Vas bude 1ékat pravidelné kontrolovat.

Pii dlouhodobé 1é¢bé antihistaminiky se vzacné vyskytuji odchylky krvetvorby: leukopenie (snizeny
pocet bilych krvinek - leukocytit), agranulocytdza (pokles poétu az vymizeni uréitych bilych krvinek -
granulocytu), trombocytopenie (nedostatek krevnich desti¢ek), hemolyticka anémie (rozpad Cervenych
krvinek - erytrocyti).

Oznamte svému lékati, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Peritol vyskytne: horecka, bolest
v krku, poranéni sliznice 1ust, bledost, Zloutenka (zanét jater), modfiny, neobvyklé nebo obtizné
zastavitelné krvaceni. Lékaf Vam miZze doporucit laboratorni vysSetieni. Pokud vysledky vySetieni
prokazi, Ze tyto pfiznaky mohou souviset s 1écbou piipravkem Peritol, mize Vam lékai ukoncit 1é¢bu
timto ptipravkem. Dodrzujte jeho pokyny.

Déti a dospivajici

Pokud 1ékat predepise pfipravek Peritol Vasemu ditéti, dodrzujte jeho pokyny tykajici se 1éCby.
U nékterych déti se mize pii lécbé vyskytnout neklid. Pokud se domnivate, Zze chovani ditéte souvisi
s ptipravkem, ktery uziva, porad’te se se svym lékafem.

DalSi 1é¢ivé pFripravky a pripravek Peritol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Pti uzivani kteréhokoli z dale uvedenych 1é¢ivych pripravku spolu s ptipravkem Peritol je tieba velké

opatrnosti, protoZe jejich ucinky i nezadouci ucinky se mohou zesilovat a prodlouzit:

o inhibitory MAO (projevujici se napf. zrychlenou srde¢ni ¢innosti, zvySenou teplotou, suchou,
zarudlou kuzi, rozsifenim zornic, svalovymi zaskuby a zadrzovanim moci);

o hypnotika (pfipravky podporujici spanek), analgetika (léky proti bolesti), sedativa (léky na
zklidnéni) a anxiolytika (pfipravky proti tizkosti.

Strana 2 (celkem 5)



Pokud si nejste jisty(a), ktery 1ék Vam lékai predepsal, porad’te se s nim.

Piipravek Peritol s alkoholem
Alkohol muze zesilovat tlumivé G¢inky 1é¢ivych ptipravkl k 16¢bé alergie.
Pti [é€be timto piipravkem nepozivejte zadné alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V obdobi t€hotenstvi a kojeni se tento pripravek nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi prvnim zahajeni 1é¢by piipravkem Peritol si mohou néktefi pacienti stézovat na zavrat’, spavost nebo
strnulost. Proto neni na pocatku 1é¢by doporuceno fidit dopravni prostiedky, obsluhovat stroje a ani
provadét prace se zvySenym rizikem nehody. O vykonavani téchto ¢innosti se porad'te s Iékatem.

Peritol obsahuje laktosu.
Jedna tableta piipravku Peritol obsahuje 122 mg laktosy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Peritol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte Peritol kazdy den ptiblizné€ ve stejnou dobu, dosdhnete tak optimalniho tc¢inku a také si budete
Iépe pamatovat, kdy mate pripravek uzivat.

Dospéli
Doporucena poc¢atecni davka piipravku je 12 mg (tfikrat denné jedna tableta).

U chronické kopiivky je mozno uzivat 6 mg denné (. tiikrat denné polovinu tablety).

U akutni migrény je doporuéena denni davka 4 mg (jedna tableta). Pokud migréna pietrvava, je mozno
stejnou davku po 30 minutach zopakovat; celkova davka podana b&hem 4-6 hodin vSak nesmi
ptresahnout 8 mg (dvé tablety).

Jako udrzovaci davka obvykle sta¢i 12 mg denné (tfikrat denné jedna tableta).

V pFipadé anorexie je mozno podavat 12 mg (téikrat denné jedna tableta).
Obvykla denni davka je 4-20 mg (jedna az pét tablet).
Maximalni denni davka je 32 mg (Stytikrat denné dvé tablety).

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Peritol je uréen k podavani détem od 6 let.

Déti ve véku 6-10 let: Ize podavat 4-6 mg denné (dvakrat az tfikrat denné pil tablety).

Déti ve veéku 10-14 let: doporucena denni davka je 8-12 mg (dvakrat nebo tiikrat denné¢ jedna tableta).
Pokud ma byt denni davka uzivana pouze jedenkrat denné, doporucuje se ji uzivat vecer pied spanim.
Nejvyssi denni davka v této vékové skupiné je 16 mg (Ctyti tablety).

Déti nemaji byt 1éCeny piipravkem Peritol déle nez dva tydny.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin: Témto pacientim piedepiSe 1ékaf niz$i davku.
Star$i pacienti: Pii 1écbé starSich a/nebo oslabenych pacientti pfipravkem Peritol je tfeba zvysSené
opatrnosti, protoze jsou nachylngj§i k vyskytu nékterych nezddoucich 0U¢inkd vyvolanych

antihistaminiky (napf. zavrat, spavost, snizeni krevniho tlaku).

Jestlize mate pocit, Ze je G¢inek piipravku Peritol piili§ silny nebo piili§ slaby, feknéte to svému lékafi
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nebo lékarnikovi. Lékai Vam sdéli, jak dlouho bude trvat 1é¢ba pfipravkem Peritol. Dodrzujte jeho
pokyny.

Tablety se uzivaji pfed jidlem nebo po jidle a zapiji se vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Peritol, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a) nebo pokud tyto tablety omylem uzil n€kdo jiny, spojte
se ihned s nejbliz§im pohotovostnim oddélenim nemocnice. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci
a vSechny zbylé tablety, abyste je mohl(a) ukazat 1ékafi.

Pfiznaky predavkovani jsou utlum, spavost, koma (hluboké bezvédomi), excitace (podrazdénost,
vzruseni) a kieée, sucho v ustech, zvraceni, zacpa, nereagujici rozsitené zornice a zrudnuti.

Lécba: doporucuje se pokus o vyvolani zvraceni (pokud pacient neni v bezvédomi), 1€kat zvazi vyplach
zaludku a podani aktivniho uhli.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Peritol
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych piiznaki, piestante Peritol uzivat a ihned se obratte
na svého lékaie nebo vyhledejte pohotovostni oddéleni nejbliz$i nemocnice:
o otok rtti nebo hrdla vyvolavajici obtize pii polykani nebo dychani, alergicka reakce.

Béhem uzivani piipravku Peritol se mohou navic objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Zmatenost, zrakové halucinace, neklid, podrazdénost, nespavost.

Ospalost a spavost. Pokud neodezni béhem 3-4 dnti, porad’te se se svym lékarem.

Mize se vyskytnout utlum, zavrat, poruchy koordinace, porucha hybnosti, tées, pocit mravenceni
v koncetinach, zanét nervu, bolest hlavy nebo slabost.

Porucha akomodace, dvojité vidéni.

Usni Selest.

Muze se vyskytnout zrychleny srdecni tep a/nebo poruchy srde¢niho rytmu.

Snizeni krevniho tlaku, buSeni srdce,

Zahusténi hlenu v plicich, dusnost, zdufeni nosni sliznice.

Sucho v tstech, pocit na zvraceni, zvraceni, nepfijemné pocity V oblasti zaludku, prajem ¢&i zacpa,
naru$eni pratoku zIuci, zanét jater a zluté zabarveni kiize a o¢niho b&lma.

Muze se vyskytnout celkové zrudnuti kize, Cervena skvrnita vyrazka, otok, koptivka, kozni vysev
drobnych teckovitych krvaceni a zvysena citlivost kize na slune¢ni zateni.

Muze se vyskytnout ¢asté nuceni na moceni, obtize pii vyprazdiovani mo¢ového méchyte, zadrzovani
moci.

Pacienti léceni ptipravkem Peritol Casto zaznamenaji prirtstek télesné hmotnosti.

Prilezitostné mize dlouhodoba 1écba piipravkem Peritol zptisobit nezadouci ucinky tykajici se krve:
chudokrevnost, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Peritol uchovavat

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Peritol obsahuje

Lécivou latkou je cyproheptadin-hydrochlorid.

Jedna tableta obsahuje 4 mg cyproheptadin-hydrochloridu (jako 4,3 mg seskvihydratu
cyproheptadin-hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou Zelatina, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, bramborovy $krob a
mastek.

Jak Peritol vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: bilé nebo Sedobilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, S kruhovym napisem
PERITOL na jedné strané a pulici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

20, 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet v Al/PVVdC/PVC blistru, krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.

Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65.

Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2023
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