Tento dokument je pribalovou informaci k l&é€ivému pfipravku, ktery je
predmeétem specifickeho |ééebného programu. Fribalova informace byla
predloZena Zadatelem o specificky |&ééebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu l&€iv.

Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Peritol 4 mg tablety
cyproheptadin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Peritol uZivat.
3. Jak se pripravek 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, 1éciva latka ptipravku Peritol, patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antihistaminika.
Blokuje ptisobeni histaminu a dal$ich latek produkovanych télem, které zptisobuji alergii nebo svédéni.
Je to antagonista serotoninu a histaminu.

Peritol se pouziva k 1écbé alergickych onemocnéni, zejména téch, ktera jsou doprovazena svédénim,
napf. akutni a chronické kopfivky, angioedému, 1ékové vyrazky, ekzému, dermatitidy s ekzémem,
kontaktni dermatitidy, neurodermatitidy, alergické rinosinusitidy (senné rymy), vazomotorické
rinosinusitidy a sérové nemoci, lokalni alergické reakce po bodnuti hmyzem, u cévnich bolesti hlavy
(migréna, histamin dependentni bolest), u pacientll s mentalni anorexii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Peritol uZivat
Neuzivejte piipravek Peritol:

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

- jestlize mate akutni astmaticky zachvat;

- jestlize mate glaukom;

- jestlize mate zizeni mezi Zaludkem a tenkym stfevem, kterd zplsobuje zvraceni
nestraveného obsahu potravy, jako je tomu u zaludecnich viedl v urcité lokalité;

- jestlize mate symptomatickou hyperplazii prostaty nebo stenézu hrdla mo¢ového méchyie
doprovazenou zadrzovanim moci;

- jestlize jiz uzivate 1éky patfici do skupiny znamé jako inhibitory monoaminooxidazy
(MAOI);

- jestlize jste t€hotna, snazite se ot¢hotnét nebo kojite;

- unovorozencu a kojenci;

- upacientd s kachexii, véetné starSich osob (nad 65 let).



Upozornéni a opatieni
Nez zacnete tento ptipravek uzivat, neopomenite informovat svého 1ékare, pokud jste v minulosti mél(a)
nebo nyni mate:

- pruduskové astma v anamnéze,

- vysoky nitroo¢ni tlak,

- zvySenou Cinnost $titné zlazy,

- kardiovaskularni onemocnéni,

- vysoky krevni tlak.

Pii zahajeni lécby piipravkem Peritol uzijte tento ptipravek vecCer po jidle, protoze muize navodit
ospalost.

Vzdy informujte svého 1¢ékate, pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Peritol vyskytne néktery z
nasledujicich pfiznakd: hore¢ka, bolest v krku, viedy v tstech, bledost, zeZloutnuti kiize a o¢niho
bélma, modfiny, neobvyklé nebo nekontrolovatelné krvaceni. V téchto pripadech miize 1ékar nafidit
urcité laboratorni testy. Pokud vysledky téchto testd prokazi, ze zjisténé abnormality jsou zplisobeny
podavanim 1éku, mize 1ékat zvazit preruseni pouziti 1€ku Peritol. Vzdy se fid'te pokyny svého
1ékare.

Déti a dospivajici
Pripravek by nemél byt pouzivan u déti mladsich 2 let. Nepodavejte détem zadné 1éky bez konzultace s

1ékafem.

Pokud Vas lékat predepsal Vasemu ditéti pripravek Peritol, ujistéte se, Ze je pfipravek pouzivan tak, jak
Vam lékar predepsal. U né€kterych déti se béhem 1€cby objevuje uzkost. Méli byste informovat svého
lékate, pokud se zda, Ze chovani ditéte souvisi s uzivanymi léky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Peritol
Informujte svého Iékare o vSech l1écich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivali,

a o vSech lécich, které planujete uzivat.

Léky pouzivané k 1écb¢ deprese (napt. fenelzin, selegilin, moklobemid) zesiluji a prodluzuji ucinky
ptipravku Peritol.

Léky na spani, sedativa a 1éky proti izkosti zvysuji sedativni u€inek piipravku Peritol.

Peritol maze interferovat s ucinky serotoninovych antidepresiv. To mtze vést k opakovanému vyskytu
deprese a souvisejicich ptiznakii.

Cyproheptadin muze zptsobit faleSné pozitivni vysledky testd na tricyklickd antidepresiva pii
screeningovém testu na piitomnost drog v moc¢i. Pokud je takové vySetfeni planovano, je nezbytné

informovat Iékafe o tom, ze uzivate ptipravek Peritol.

Proto je tieba dbat zvySené opatrnosti, pokud se néktery z téchto 1ékl uziva soucasné s piipravkem
Peritol.

Mate-li jakékoli pochybnosti o 1écich, které uzivate, porad’te se se svym lékarem.

Piipravek Peritol s alkoholem
Béhem uzivéni tohoto ptipravku nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€hotna nebo kojite, mate podezieni, ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
m¢éla byste se pfed uzitim tohoto pfipravku poradit se svym lékafem.
V obdobi téhotenstvi a kojeni se tento ptipravek nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Zejména na zacatku uzivani mize Peritol zplsobit zavraté, ospalost a strnulost. Proto byste v pocate¢ni
fazi 1écby — po dobu, ktera bude stanovena individualné — neméli fidit ani obsluhovat stroje. V pozd¢;jsi
fazi 1écby urci lékat omezeni a zakazy fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji individualné pro
kazdého pacienta.

Peritol obsahuje laktosu
Kazda tableta ptipravku Peritol obsahuje 128 mg laktosy. Pokud u Vas byla diive diagnostikovana
nesnasenlivost na n¢které cukry, kontaktujte pted uzitim piipravku svého 1ékare.

3. Jak se Peritol uziva

Tento 1éCivy piipravek by mél byt vzdy pouzZivan podle pokyni lékafe nebo lékarnika. V pripadé
pochybnosti se porad’te se svym lékafem.

Dospéli
Doporucena pocatecni davka je 12 mg (1 tableta 3krat denng).

U chronické kopiivky 1ze 1€k pouzit v celkové denni davce 6 mg (3krat denné pil tablety).

U akutnich zachvatit migrény je doporuCena davka 4 mg (1 tableta) jednou denn¢. Pokud migren6zni
bolest hlavy ptetrvava po pul hodiné, 1ze davku opakovat. Dbejte na to, abyste nepiekrocili davku 8
mg (2 tablety) béhem 4 az 6 hodin.

U mentdalni anorexie je doporucena davka 4 mg (1 tableta) tiikrat denné.
Udrzovaci davka: celkova denni davka 12 mg (1 tableta 3x denn¢) je obvykle dostacujici.
Maximalni denni davka: 20 mg (5 tablet).

Pouziti ptipravku Peritol u starSich a/nebo oslabenych pacientll je kontraindikovano, protoze tato
skupina pacienti muze byt obzvlasté citliva na nékteré nezadouci ucinky charakteristické pro
antihistaminika (napf. zavraté, ospalost, snizeni krevného tlaku).

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Peritol se nedoporucuje podavat détem mladSim 2 let.

Doporucena davka u déti starSich 2 let je 0,25 mg/kg t&€lesné hmotnosti denné, tj. 8 mg/m? t&lesného
povrchu.

Déti ve véku 2 az 6 let: doporucena denni zahajovaci davka je 2 mg dvakrat nebo tfikrat denné (pul tablety
2krat nebo 3krat denn¢), upravend podle hmotnosti pacienta a jeho klinické odpovédi. Pokud

je tfeba podat dalsi davku, pak by méla byt podana pied spanim. Maximalni denni davka v této vékové
skuping je 8 mg (2 tablety).

Déti ve véku 7 az 14 let: doporucena denni davka je 8 az 12 mg (2 nebo 3krat 1 tableta). Pokud je
zapotiebi dalsi davka, méla by byt podana pfed spanim. Maximalni denni davka v této vékové
skupiné je 16 mg (4 tablety).

Déti ve véku 15 az 18 let: Nejsou k dispozici Zadné tdaje o pouziti cyproheptadinu u déti ve
veéku 15 az 18 let.




Pacienti s poruchou funkce jater: vzhledem k moznosti sniZzeni rychlosti metabolismu lécive latky
piipravku mize 1ékat doporudit snizeni davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: vylucovani 1¢ku probihd pfevazné ledvinami, proto mtze lékat
doporucit snizeni davky.

Vas lékat Vam sd¢li, jak dlouho bude 1é¢ba piipravkem Peritol trvat.

Peritol by se m¢l uzivat kazdy den piiblizné ve stejnou dobu. Bude to velmi prospé$né a pomiize vam

to také nezapomenout si tablety vzit.

Pokud mate pocit, Ze jsou ucinky ptipravku Peritol pfilis silné nebo pfili§ slabé, obrat'te se na svého
1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Peritol, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice nez doporucenou davku piipravku Peritol, nebo jestlize n€kdo jiny omylem
uzil tento 1€k, mél(a) byste jit na pohotovost do nejbliz§i nemocnice. Vezméte si s sebou tuto
piibalovou informaci a v§echny zbyvajici tablety, abyste je ukazali svému 1ékari.

Ptiznaky pfedavkovéni: nadmérny Gtlum, ospalost, koma, agitovanost a kiece, sucho v tistech, nereagujici
rozsifené zornice, zCervenani kiize a gastrointestinalni ptiznaky.

Lécba: Pii podezfeni na predavkovani ptipravkem Peritol je vhodné vyvolat zvraceni, provést vyplach
zaludku, podat aktivni uhli a zah4jit udrzovaci lé¢bu. Pomoci mize podavani osmotickych projimadel,
ktera vtahuji vodu do stfev a fedi jejich obsah. Je tfeba se vyhnout podavani stimulantd CNS. Hypotenze
by méla byt 1écena vazokonstrikénimi (vazopresorickymi) 1éky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Peritol
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledné uzivani ptipravku, zeptejte se svého 1ékatfe nebo Iékarnika.

4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci €inky, které se vSak nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud se objevi néktery z nasledujicich priznakii, okamzZité piestaiite piipravek Peritol
uZivat a zavolejte 1ékaFe nebo zachrannou sluzbu, nebo jdéte na pohotovost do nejbliz$i nemocnice:
- alergicka reakce (v dusledku precitlivélosti), kozni vyrazka, koptivka, otoky rukou, nohou nebo
obliceje

- zavazna reakce precitlivélosti doprovazena potizemi s dychanim, zavratémi. Ve vzacnych
piipadech miZe dlouhodoba 1é¢ba pripravkem Peritol zpisobit hematologické poruchy (vyrazné
snizeni poctu bilych krvinek vedouci k oslabeni imunity proti infekénim onemocnénim, snizeni poctu
krevnich desti¢ek, anémie v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek). Pokud se u vas béhem chronickeé
lécby objevi horecka, bolest v krku, viedy v ustech, bledost, Zloutenka, mdloby, potize s dychanim,
krvdcejici podlitiny na kizi, neobvyklé nebo pretrvavajici krvdceni z neznamé priciny, navstivte co
nejdrive svého lékare.

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

- nechutenstvi nebo zvysena chut’ k jidlu;

- zmatenost, zrakové halucinace, motoricky neklid, podrazdénost, nervozita, agresivni
chovani, nespavost, euforie, hysterie;




- ospalost; obvykle se jedna o pfechodny nezadouci ucinek, ktery ¢asto vymizi po prvnich 3—4 dnech
1écby;

-  nadmérna sedace, zavraté, poruchy koordinace, ties, necitlivost, neuritida (projevujici se
zvys$enym vnimanim bolesti, neschopnosti pohybu, kiecemi), kieCe, bolesti hlavy, slabost;

- rozmazané vidéni, poruchy akomodace oka (rozsifeni zornice), dvojité vidéni;

- akutni zanét vnitiniho ucha, zavraté s pocitem toceni, usni Selest;

- zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep, pocit buSeni srdce;

- snizeni krevniho tlaku;

- suchost nosu a krku, pfitomnost husté bronchidlni sekrece, potize s dychanim, pocit ucpané¢ho
nosu, krvaceni z nosu;

- sucho v Gstech, nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku, prijem a zacpa;

- zeZloutnuti kiize a o€i, nékdy s horeckou, zménou barvy stolice a tmavou moci; tyto piiznaky
naznacuji onemocnéni jater, uzavieni kanalkl v jatrech, hepatitidu nebo selhani jater;

- kozni vyrazka, silné poceni, ptecitlivélost na svétlo;

- Casté nuceni na moceni, potize s mocCenim, zadrzovani moci;

- Casna menstruace;

- tlak na hrudi, Gnava, zimnice;

- zvySeni télesné hmotnosti.

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu léc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Peritol uchovavat

Skladujte pfi teploté do 25 °C.

Ptipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Datum pouzitelnosti (EXP)

Cislo $arze (LOT)

Léky by se nemély vyhazovat do kanalizace nebo do domovniho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika, jak
likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. PomiiZete tak chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Peritol obsahuje

- Lécivou latkou pfipravku je cyproheptadin-hydrochlorid. Kazda tableta obsahuje 4 mg
cyproheptadin-hydrochloridu (coz odpovida 4,3 mg seskvihydratu cyproheptadin-
hydrochloridu).

- Dalsimi slozkami jsou: Zzelatina (typ B), laktosa monohydrat, magnesium-stearat,
bramborovy Skrob, mastek.

Jak Peritol vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é nebo Sedobilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, zcela nebo téméf zcela bez zapachu,
s pulici ryhou na jedné strané a napisem ,,PERITOL na druhé stran¢.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Blistr z PVC/PVdC/ALl fdlie, v kartonové krabicce, s ptiloZzenou piibalovou informaci. Baleni
obsahuje 20 tablet (2 blistry po 10 tabletach).

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC.

1106 Budapest, Keresztari at 30-38
Mad’arsko

Vyrobce

Egis  Pharmaceuticals  PLC.
Matyas kiraly u. 65

9900 Kdrmend

Mad’arsko

Podrobnéjsi informace vam poskytne zdstupce odpovédného subjektu v Polsku.
EGIS Polska Sp. z o.0.

45D Komitet Obrony Robotnikéw

Ulice 02-146 Varsava

Telefon: +48 22 417 92 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 1. 2024
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