sp.zn. sukls26758/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Peritol
4 mg
tablety
cyproheptadini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. 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¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Peritol a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Peritol uZivat.
Jak se pripravek Peritol uziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Peritol uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

N

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

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

Ptipravek Peritol je urcen k 1é¢bé:

o alergickych stavi, zvlasté stavli charakterizovanych svédénim, jako jsou napt. akutni a chronicka
kopftivka, otok podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji (angioneuroticky edém),
1ékova vyrazka, svédéni, ekzém, zanétlivé onemocnéni kiize (ekzematoidni dermatitida, kontaktni
dermatitida), svédivé kozni onemocnéni (neurodermitida), alergicka ryma, vazomotoricka ryma,
sérova nemoc, bodnuti hmyzem,;

o ptiznakii stavu oznaCovaného jako karcinoidni syndrom (projevujicim se napi. zrudnutim,
prajmy, kieCemi v bfiSe, zrychlenou srde¢ni ¢innosti, poskozenim srde¢nich chlopni, zazenim
pradusek, 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 pticiny) a ke zvyseni chuti k jidlu a zlepSeni celkového fyzického
stavu po infekei, v rekonvalescenci, u chronického onemocnéni, vycerpani a pii zvySené ¢innosti
Stitné zlazy.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Peritol uzivat

NeuZivejte pripravek Peritol:

. jestlize jste alergicky(d) cyproheptadin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

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

o jestlize trpite kterymkoliv z téchto onemocnéni: zeleny o¢ni zékal (glaukom); zuzujici Zaludeéni
vied, neprichodnost zaludku;
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o jestlize trpite stavy, které mohou vyvolat retenci (zadrzovani) moci: zbytnéni prostaty nebo
nepruchodnost kréku moc¢ového méchyie,

o jestlize jiz uzivate n&jaké Iéky ze skupiny tzv. inhibitort monoaminooxidazy (,,IMAO* k 1écbé
deprese);

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

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

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

Pokud neznate ptesn¢ sva predchozi onemocnéni ¢i soucasny zdravotni stav nebo 1éky, které uzivate,
porad’te se se svym lékatem.

Pti prvnim zahajeni 1écby ptipravkem Peritol uzivejte 1ék vecer po jidle, protoze miize navodit ospalost.
Starsi a oslabeni pacienti mohou byt citlivéjsi na nezadouci ucinky ptipravku Peritol, jako je zavrat,
spavost a snizeni krevniho tlaku.

Pokud 1ékar predepise piipravek Peritol Vasemu ditéti, dodrzujte jeho pokyny tykajici se lécby. U
nekterych déti se mize pii 1écbé vyskytnout neklid. Pokud se domnivate, ze chovani ditéte souvisi
s Iékem, ktery uziva, porad’te se se svym lékafem.

Nez zacnete tento 1€k uzivat, neopomente sdélit svému 1ékafi, ze jste v minulosti méli nebo nyni mate:
o bronchialni astma (zaducha),

o vysoky nitroo¢ni tlak,

o zvysenou ¢innost stitné zlazy,

o jakékoliv cévni nebo srde¢ni onemocnéni,

o vysoky krevni tlak.

I v téchto pripadech mtizete Peritol uzivat, ale béhem 1écby je nutna opatrnost.

Pii dlouhodobé 1¢¢bé antihistaminiky se vzacné vyskytuji odchylky krvetvorby: leukopenie (snizeny
pocet bilych krvinek leukocytit), agranulocytoza (pokles poctu az vymizeni bilych krvinek granulocytti),
trombocytopenie (nedostatek krevnich desti¢ek), hemolyticka anémie (rozpad Cervenych krvinek
erytrocytl).

Oznamte svému lékafi, pokud se u Vas béhem 1é¢by ptipravkem Peritol vyskytne: horecka, bolesti
v krku, poranéni sliznice ust, bledost, Zzloutenka (zan€t jater), modiiny, neobvyklé nebo obtizné
zastavitelné krvaceni. Vas Iékat Vam mtiZze doporucit laboratorni vysetieni. Pokud vysledky vySetfeni
prokazi, ze tyto piiznaky mohou souviset s 1écbou piipravkem Peritol, miize Vas 1ékar zvazit ukonceni
1é¢by timto pripravkem. Dodrzujte jeho pokyny.

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

Uveédomte si, prosim, Ze tato upozornéni se mohou také tykat i 1éku, které jste uzival(a) pied né¢jakym

¢asem nebo je teprve budete uzivat.

Pti uzivani kteréhokoliv z dale uvedenych Iékil spolu s pfipravkem Peritol je tieba velké opatrnosti,

protoZe:

o inhibitory MAO zesiluji a prodluzuji anticholinergni u€inky ptipravku Peritol (projevujici se napf.
zrychlenou srde¢ni ¢innosti, zvySenou teplotou, suchou, zarudlou kizi, rozSifenim zornic,
svalovymi zaskuby a retenci moci);

o hypnotika (Iéky podporujici spanek), analgetika (Iéky proti bolesti), sedativa (I1éky na zklidnéni)
a anxiolytika (léky proti uzkosti) posiluji sedativni U€inky (Utlum, snizeni pozornosti)
antihistaminik.

Pokud si nejste jisti, ktery 1€k Vam 1ékat predepsal, porad’te se s nim.

Piipravek Peritol s alkoholem
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Alkohol miize zesilovat tlumivé G¢inky 1ékti na alergii.
Pokud uzivate tento 1é¢ivy ptipravek, nepozivejte zadné alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V obdobi téhotenstvi a kojeni se tyto tablety nesméji uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi prvnim zah4jeni 1éby piipravkem Peritol si mohou néktefi pacienti sté¢Zovat na zavrate, spavost
nebo strnulost. Proto neni na poc¢atku 1é¢by doporuceno fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje a
ani provadeét prace se zvySenym rizikem nehody. Pozdéji béhem 1écby je tfeba dobu trvani a miru téchto
omezeni urcit individualné.

Peritol obsahuje monohydrat laktosy.
Jedna tableta ptipravku Peritol obsahuje 128 mg monohydratu laktosy. Pokud Vam Vas 1€kat fekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se Peritol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), jak mate 1€k
uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivejte Peritol kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, dosahnete tak optimalniho G¢inku na Vas zdravotni
stav a také si budete 1épe pamatovat, kdy mate ptipravek uzivat.

Dospéli
Obvykla pocatecni davka pripravku je 12 mg (tfikrat denné jedna tableta).

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

U akutni migrény je doporucena denni davka 4 mg (jedna tableta). Pokud migréna pretrvava, je mozno
stejnou davku po 30 minutich zopakovat; celkova davka podana béhem 4-6 hodin vSak nesmi
pfesahnout 8 mg (dve tablety).

Jako udrzovaci dédvka obvykle staci 12 mg denné (tfikrat denné jedna tableta).

V piipadé anorexie je mozno podavat 12 mg (tfikrat denn€ jedna tableta).

Obvykla denni davka je 4-20 mg (jedna az pét tablet).

Maximalni denni davka je 32 mg (Ctyfikrat denné dvé tablety).

Pii 1é¢be starSich a/nebo oslabenych pacient pripravkem Peritol je tfeba zvySené opatrnosti, protoze
jsou nachylnéjsi k vyskytu nékterych nezadoucich G¢inkli vyvolanych antihistaminiky (napf. zavrat,
spavost, snizeni krevniho tlaku).

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Peritol je urcen k podavani détem od 6 let veku.

Déti ve veéku 6-10 let: 1ze podavat 4-6 mg denné (dvakrat az tfikrat denné pal tablety).

Déti ve véku 10-14 let: denni davka je obvykle 8-12 mg (dvakrat nebo tfikrat denné jedna tableta).
Pokud ma byt denni davka uzivana pouze jedenkrat denn€, doporucuje se uzivani vecer pied spanim.
Nejvyssi denni davka v této v€kové skupin€ je 16 mg (Ctyfi tablety).

Déti nemaji byt 1é¢eny piipravkem Peritol déle nez 2 tydny.

U déti se vétsSinou upiednostiiuje podavani sirupu Peritol, zvlasté v nizsi vékové kategorii.

Pacienti s poruchou funkce jater: u téchto pacientl Ize ocekavat snizenou latkovou pfeménu lé¢ivé
latky, a proto by mélo byt zvazeno sniZeni davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: 1éciva latka je vyluCovana ptrevazné ledvinami, a proto by mélo
byt zvazeno snizeni davky.
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Jestlize mate pocit, Ze je u¢inek piipravku Peritol pfili§ silny nebo piilis slaby, feknéte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.
Lékat Vam sdéli, jak dlouho bude trvat 1écba ptipravkem Peritol. Dodrzujte jeho pokyny.

Tablety je mozno uzivat pfed jidlem nebo po jidle a zapijet vodou.

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

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a) nebo pokud tyto tablety omylem uzil nékdo 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 1ékati.

Ptiznaky predavkovani jsou utlum, spavost, kdma, excitace (podrazdénost, vzrusenost) a kiece, sucho
v ustech, nereagujici rozsifené zornice a zrudnuti a také gastrointestinalni ptiznaky.

Lécba: doporucuje se pokus o vyvolani zvraceni, vyplach Zaludku a podani aktivniho uhli.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Peritol

Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas vyskytne nektery z nize uvedenych priznakd, prestante Peritol uzivat a ihned se obrat'te
na svého lékaie nebo vyhledejte pohotovostni oddéleni nejbliz$i nemocnice:

o otok rtd nebo hrdla vyvolavajici obtize pfi polykani nebo dychani,

o kolaps (zhrouceni se), anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce).

Tyto nezadouci ucinky jsou velmi zavazné, ale jsou vzacné. Pokud se vyskytnou, miize se jednat o
zavaznou alergickou reakci na Peritol, ktera muze vyzadovat rychlou Iékafskou pomoc nebo
hospitalizaci.

Kterykoliv z dale uvedenych se miize vyskytnout béhem 1écby piipravkem Peritol:

Nejcasteji se vyskytuje ospalost a spavost. Pokud neodezni béhem 3-4 dnii, porad’te se se svym lé¢kaiem.
Muze se vyskytnout sedace (itlum), zavrat, tinnitus (huceni v usich), zmatenost, poruchy koordinace,
ataxie (abnormalni chlize), mydridza (rozsifeni zornic), diplopie (dvojité vidéni), zrakové halucinace,
neklid, tfes, podrazdénost, insomnie (nespavost), pocity pichani a mravenceni v koncetinach, zanét
nervu, bolest hlavy nebo slabost.

Muze se vyskytnout celkové zarudnuti kiize, Cervena skvrnitd vyrazka, otok, koptivka, kozni vysev
drobnych te¢kovitych krvaceni a fotosenzitivita (zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni).

Nezadouci ucinky tykajici se krve: chudokrevnost, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich
desticek. Mohou se vyskytnout také zmény ostatnich krvinek (napt. agranulocytéza, pokles poctu az
vymizeni granulocytit), které mohou byt provazeny bolesti v krku a poskozenim ustni sliznice.

Muze se vyskytnout snizeni krevniho tlaku, palpitace (buseni srdce), zrychleni srde¢ni frekvence (pocet
tept za minutu) nebo extrasystoly (porucha srde¢niho rytmu).

Zahusténi bronchialni sekrece (zahusSténi hlenu v priduskach), dyspnoe (dusnost), zdufeni nosni
sliznice.

Sucho v ustech, pocit na zvraceni, zvraceni, dyskomfort v oblasti zaludku, prijem ¢i zacpa, naruseni
pratoku zluci, zanét jater a zloutenka (zluté zabarveni kiize a bélma oc¢i) se rovnéz mohou vyskytnout.
Muze se vyskytnout ¢asté nuceni na moceni, obtize pfi vyprazdnovani mo¢ového méchyte, retence
(zadrzovani) moci.

Pacienti léceni ptipravkem Peritol Casto zaznamenaji prirtistek télesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich U¢inkua
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtiZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Peritol uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzavieném piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Peritol obsahuje

Lécivou latkou je cyproheptadini hydrochloridum 4 mg vjedné tablet¢ (jako cyproheptadini
hydrochloridum sesquihydricum 4,3 mg).

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

Jak Peritol vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé nebo Sedobilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s pilici ryhou na jedné
stran¢, na druhé strané vyrazeno PERITOL.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Druh obalu: AI/PVdC/PVC blistr nebo sklenéna hnéda lahvicka s uzaveérem z plastické hmoty, krabicka.
Velikost baleni:

Blistr: 20, 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 a nebo 120 tablet.

Lahvicka : 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 a nebo 120 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny 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 ut 65.
Mad’arsko

Vysvétleni zkratky na blistru
Zkratka ,,HCI* znamena ,,hydrochloridum®.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 1. 2019.
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