sp.zn. sukls260118/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Peritol 4 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Pomocna latka se zndmym téinkem
Jedna tableta obsahuje 122 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Popis pfipravku: bilé nebo Sedobilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s kruhovym napisem
PERITOL na jedné strané a pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Peritol je indikovan k 1é¢bé:

o alergickych stavi, zvlasté stavli charakterizovanych svédénim, napt. akutni a chronicka
urtikarie, angioneuroticky edém, 1ékovy exantém, pruritus, ekzém, ekzematdzni dermatitida,
kontaktni dermatitida, neurodermitida, alergicka ryma, vazomotoricka ryma, sérova nemoc,
bodnuti hmyzem,;

o karcinoidovy syndromu (symptomaticka 1é¢ba);

o vaskularné podminénych bolesti hlavy (migréna, histaminem vyvolana bolest hlavy);

o U pacientu s anorexii rizného puvodu (napf. anorexia nervosa, idiopaticka anorexie) a
kachektickymi stavy (stavy po infekci, rekonvalescence, chronické onemocnéni, vycerpani,
hypertyredza).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli

Obvykla pocateéni denni davka je 12 mg (tfikrat denné jedna tableta).

o U chronické urtikarie je mozno podavat denni davku 6 mg (tfikrat denné polovina tablety).

o U akutni migrény je doporucena denni davka 4 mg (jedna tableta). Pokud migréna pietrvava, je
mozno zopakovat stejnou davku po 30 minutach. Je tieba dbat na to, aby celkova davka podana
béhem 4-6 hodin nepiesahla 8 mg (dve tablety).

Pro udrzovaci 1é¢bu obvykle postaci 12 mg (tiikrat denné jedna tableta).
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o V pFipadé anorexie je mozno podavat 12 mg (tiikrat denné jedna tableta).
Doporucena denni davka je 4-20 mg (jedna az pét tablet).
Maximalni denni davka je 32 mg (4x denné 2 tablety).

Zvlasti populace

Starsi a/nebo oslabeni pacienti
Starsi a/nebo oslabené pacienty je tieba 1éCit se zvlastni opatrnosti, protoze jsou nachylngjsi k vyskytu
nékterych nezadoucich téinkd antihistaminik (napf. zavrat, somnolence, hypotenze).

Pediatricka populace

Peritol je uréen k podavani détem od 6 let.

Déti ve véku 6-10 let: |ze podavat 4-6 mg denné (dvakrat az tiikrat denné pul tablety).

Déti ve véku 10-14 let: doporuc¢ena denni davka je 8-12 mg (dvakrat nebo tfikrat denné jedna tableta).
Pokud ma byt denni davka podavana jako jedna denni davka, doporucuje se podavani vecer pied
spanim. Maximalni denni davka pro tuto vékovou skupinu je 16 mg (¢tyfi tablety).

Déti nemaji byt 1éCeny piipravkem Peritol déle nez 2 tydny.

Porucha funkce jater
U téchto pacientl lze o¢ekavat snizeni metabolismu 1é¢ivé latky, a proto ma byt zvazena redukce
davky.

Porucha funkce ledvin
Léciva latka je vyluCovana prevazng€ ledvinami, a proto ma byt zvazena redukce davky.

Zptsob podani
Peroralni podani
Tablety je tieba uzivat pied jidlem nebo po jidle a zapijet vodou.

4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
akutni astmaticky zachvat, onemocnéni dolnich cest dychacich;

glaukom;

stenozujici zalude¢ni vied, pyloricka obstrukce;

stavy spojené s retenci moci (symptomaticka hypertrofie prostaty, obstrukce kréku mocového
méchyie);

soucasna 1é¢ba inhibitory MAQO;

o star$i a/nebo oslabeni pacienti;

o t€hotenstvi, kojeni (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pfi prvnim zah4jeni 1é€cby ptipravkem Peritol se vzhledem k jeho sedativnim u¢inkiim doporucuje
podani prvni davky po vecernim jidle.

Pti 1écbe starSich nebo oslabenych pacientl piipravkem Peritol je tieba zvySené opatrnosti, protoze
mohou byt nachyInéjsi k vyskytu nékterych nezadoucich t¢inkti vyvolanych antihistaminiky (napft.
zavrat’, somnolence, hypotenze).

Pti 1écbe déti se doporucuje zvysena opatrnost, protoze mohou vykazovat zvySenou citlivost na
nekteré nezadouci Ucinky pripravku Peritol. V ojedinélych ptipadech byl jako reakce na l1écbu

zaznamenan neklid.

Vzhledem k anticholinergnim u¢inkiim je doporuc¢ena opatrnost pii podavani ptipravku Peritol
pacientim s:
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vyskytem astma bronchiale v anamnéze,
vysokym nitroo¢nim tlakem,
hypertyredzou,

kardiovaskularnim onemocnénim,
hypertenzi.

Alkohol muze zesilovat tlumivé u¢inky antihistaminik na CNS (napt. sedaci). Proto je nutno pacienty
poucit, aby béhem 1écby piipravkem Peritol nepozivali alkoholické napoje.

Pii dlouhodobé 1é¢bé antihistaminiky se vzacné vyskytuji hemopoetické odchylky (leukopenie,
agranulocytoza, trombocytopenie, hemolyticka anémie). Proto je tfeba dikladné vysettit diferencialni
krevni obraz u pacienti, ktefi si st¢Zuji na neobjasnénou horecku, bolesti v krku, poskozeni sliznice
ust, bledost, zloutenku, ekchymdézu, abnormalni nebo Spatné stavitelné krvaceni. Pii zjiSténi zdvaznych
abnormalit ma byt zvazeno vysazeni 1é¢by.

Laktosa
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Inhibitory MAO zesiluji a prodluzuji anticholinergni ti€¢inky ptipravku Peritol.

Opatrnosti je tfeba pti kombinaci pfipravku Peritol s analgetiky a latkami tlumicimi CNS (napf.
hypnotika, sedativa, anxiolytika, alkohol). Pti podavani nékterého z téchto 1€kt spolu

s antihistaminikem (napf. ptipravkem Peritol) Ize o¢ekavat kombinované sedativni ucinky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje tykajici se bezpe¢nosti podani piipravku Peritol t8hotnym a kojicim Zenam nejsou postacujici.
Proto je podani pripravku Peritol u téchto skupin kontraindikovano.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pfi prvnim zah4jeni 1€cby ptipravkem Peritol si mohou nektefi pacienti st€Zzovat na zavrate,
somnolenci nebo stupor. Proto je tfeba pacientim doporucit, aby v obdobi zahajeni 1é¢by nefidili
vozidla, neobsluhovali stroje a ani neprovadéli prace se zvySenym rizikem nehody. Pozdéji béhem
1é¢by je tfeba dobu trvani a miru téchto omezeni urcit individualné.

4.8 Nezadouci ucinky

Pacienti 1é¢eni pripravkem Peritol mohou zaznamenat kterykoliv z dale uvedenych nezadoucich
ucinkd, které jsou uvedeny nize podle tfidy organovych systémd:

Poruchy krve a lymfatického systému
Hemolyticka anémie, leukopenie, agranulocytoza, trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Alergické reakce, miize se vyskytnout erytém, purpura, koptivka, edém. Quinckeho edém a
anafylakticky Sok se vyskytuji ojedinéle.

Psychiatrické poruchy
Zmatek, neklid, podrazdénost, vizualni halucinace.

Poruchy nervového systému

Nejcastéji je pozorovana ospalost a somnolence. Tyto ptiznaky jsou vétSinou piechodné a odezni
b&hem 3-4 dnt. Pferuseni 1é¢by z diivodu vyskytu téchto nezadoucich U¢inkd je vzacné. Mezi dalsi
nezadouci G¢inky patii sedace, poruchy koordinace, ataxie, tes, insomnie, parestezie, neuritida, bolest
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hlavy a slabost.

Poruchy oka
Porucha akomodace (mydriaza), diplopie.

Poruchy ucha a labyrintu
Zavrat’, tinnitus.

Srdecni poruchy
Hypotenze, palpitace, tachykardie, extrasystola.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Zahusténi bronchialni sekrece, dyspnoe, zdufeni nosni sliznice.

Gastrointestindlni poruchy
Sucho v ustech, nauzea, zvraceni, dyskomfort v oblasti epigastria, prajem ¢i zacpa.

Poruchy jater a Zluc¢ovych cest
Cholestaza, hepatitida, ikterus.

Poruchy kiiZe a podkoini thkané
Roseola, vyrazka, fotosenzitivita.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté nuceni na moceni, obtize pii vyprazditovani mocového méchyfte, retence moci.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
U pacientt 1éCenych ptipravkem Peritol ¢asto dochazi ke zvySeni télesné hmotnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Pfiznaky

Po timysIném ¢i nahodném piedavkovani antihistaminiky se mtze vyskytnout sedace, somnolence,
koma nebo excitace a kiece. Nasledky mohou byt fatalni, zv1asté u kojenct a déti. Pii predavkovani
ptipravkem Peritol se dostavuji vyrazné anticholinergni G¢inky (atropinového typu), napt. sucho

Vv ustech, mydriaza, zrudnuti, ale i gastrointestinalni pfiznaky.

Lécba
Pfi podezieni na predavkovani pripravkem Peritol se doporucuje vyvolani zvraceni, lavaz zaludku,
podani aktivniho uhli a pouziti dalSich podpurnych 1é¢ebnych metod. Pfinosna mohou byt solna

projimadla — pfivodem vody do stiev a ziedénim jejich obsahu. Je tfeba se vyvarovat podani latek
stimulujicich CNS. Hypotenzi Ize zvladnout podanim vazokonstrikénich latek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci, jina antihistaminika pro
systémovou aplikaci.
ATC kod: RO6AX02

Mechanismus ucinku

Cyproheptadin-hydrochlorid, 1é¢iva latka ptipravku Peritol, vykazuje jak anticholinergni, tak i
sedativni u¢inky. Vaze se na Hi receptory a kompetitivn¢ inhibuje vazbu histaminu a serotoninu na
receptory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani je cyproheptadin-hydrochlorid dobie absorbovan z gastrointestinalniho traktu.
Vrcholovych plazmatickych koncentraci je dosazeno za 4-8 hodin po uziti 16¢ivého piipravku. Uginek
trva 8 hodin, hladina 1é¢ivého piipravku v plazmé je detekovatelna 24 hodin po podani jednorazové
davky 4 mg. Existence vztahu mezi plazmatickymi hladinami 1é¢ivé latky a jeji klinickou u¢innosti
neni nijak doloZzena. Léc¢iva latka je metabolizovana pievazné v jatrech, hlavnim metabolitem je
kvartérni konjugét chloridu amonného (biologicky inaktivni). Po podani jednorazové davky 4 mg
cyproheptadin-hydrochloridu je 2—20 % podané davky vylouceno pievazné ve formé metabolitd
stolici, 40 % podané davky je vylouceno mo¢i v pribéhu 3 dnil, polovina tohoto mnozstvi je ve forme
metabolitu. Pfi opakovaném podavani dennich davek 12—20 mg je mozno prokazat v mo¢i pouze
vylucovani metaboliti. Eliminacni polocas 1é¢ivé latky je 16 hodin.

Eliminace 1é¢ivé latky je snizena u pacienti s renalni insuficienci, coz muze u nich vyzadovat apravu
davky.

Metabolismus cyproheptadin-hydrochloridu je snizen u pacientt s poruchou funkce jater, a proto je u
téchto pacientdl na misté uvazovat o snizeni davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

In vitro nebyly pozorovany zadné chromozomalni aberace v humannich lymfocytech a fibroblastech
vyvolané cyproheptadin-hydrochloridem. Pti podavani vysokych davek vsak byla prokazana
cytotoxicita. V Amesove¢ testu nebyly pozorovany zadné mutagenni u¢inky. Dlouhodobé studie
kancerogenity nebyly s touto 1é¢ivou latkou provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zelatina, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, bramborovy skrob, mastek.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vihkem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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20, 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet v Al/PVdC/PVC blistru, krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

24/084/73-SIC

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21.12.1973
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 10. 2023
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