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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Peritol 4 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje 4 mg cyproheptadin-hydrochloridu (Cyproheptadini hydrochloridum), coz
odpovida 4,3 mg seskvihydratu cyproheptadin-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Kazda tableta obsahuje 128 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety.
Bilé nebo Sedobilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, zcela nebo témét zcela bez zapachu,
s pulici ryhou na jedné stran¢é a napisem ,,PERITOL® na druhé strané. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Peritol se pouziva pfi 1é¢bé:
- alergickych onemocnéni, zejména téch, ktera jsou doprovazena svédénim, napi. akutni
a chronicka koptivka, angioedém, lékova vyrazka, ekzém, dermatitida pfi ekzému,
kontaktni dermatitida, neurodermatitida, alergicka ryma, vazomotoricka ryma, sérova
nemoc, lokalni alergické reakce po bodnuti hmyzem;
- cévnich bolesti hlavy (migréna, histamin dependentni bolest);
- mentalni anorexii (anorexia nervosa).
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeéli:
Pocatecni davka je obvykle 12 mg (1 tableta 3krat denng).

U chronické kopiivky 1ze podavat 6 mg denné (pul tablety 3krat denng).

U akutnich zdachvatit migrény je doporucena davka 4 mg (1 tableta) denn€. Pokud migrendzni bolest
hlavy pfetrvava po pul hodiné, l1ze davku opakovat. Dbejte na to, abyste nepiekrocili ddvku 8 mg (2
tablety) béhem 4 az 6 hodin.

U mentdlni anorexie je doporucena davka 4 mg (1 tableta) tiikrat denné.



Udrzovaci davka: 12 mg denné ve tfech rozdélenych davkach je obvykle dostatecna davka.
Maximalni denni davka: 20 mg (5 tablet).

Pouziti ptipravku Peritol u starSich a/nebo oslabenych pacientti je kontraindikovéano, protoZe tato skupina
pacientti muze byt obzvlasté citliva na nékteré nezadouci G¢inky charakteristické pro antihistaminika
(napt. zavraté, ospalost, hypotenze).

Deti a dospivajici:

Peritol by nemél byt pouzivan u déti mladsich 2 let, protoze jeho bezpecnost a Gc¢innost v této vékové
skupin€ nebyla stanovena.

Doporucena davka u déti starsich 2 let je 0,25 mg/kg télesné hmotnosti denné, tj. 8 mg/m? povrchu téla.

Déti ve veku 2 az 6 let: obvykla davka je 2 mg dvakrat nebo tiikrat denné (pil tablety dvakrat nebo trikrat
denné) v zavislosti na hmotnosti pacienta a jeho klinické odpovédi. Pokud je zapottebi dalsi davka, méla
by byt podana pied spanim. Maximalni denni davka v této v€kové skupiné je 8 mg (2 tablety).

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

Déti ve véku 15 az 18 let: Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti cyproheptadinu u déti ve véku
15 az 18 let.

Pacienti s poruchou funkce jater: mize dojit ke snizeni rychlosti metabolismu uc¢inné 1é¢ivé latky, a proto
se doporucuje snizeni davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: eliminace 1é¢ivé latky probiha pfevazné ledvinami, a proto je u téchto
pacientl tfeba zvazit snizeni davky.

Zpusob podéani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek by nemél byt podavan pacientim v nasledujicich piipadech:

- pfecitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- akutni astmaticky zachvat

- glaukom

- striktura v travicim traktu, obvykle v pylorické ¢asti Zaludku nebo v duodenu (prvni ¢ast
tenkého stieva) jako komplikace peptického viedu

- stavy provazené retenci mo¢i (symptomaticka hyperplazie prostaty, stenéza hrdla mocového
meéchyie)

- soucasné podavani inhibitord monoaminooxidazy (MAOI)

- tchotenstvi a kojeni

- kachektickych pacientti, v¢etné starSich osob (nad 65 let)

- novorozenci nebo pred¢asné narozené déti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Na zacatku 1é¢by se vzhledem k sedativnimu ucinku ptipravku Peritol doporucuje podat prvni davku
1éku vecer po vecefi.



Déti a dospivajici

Peritol by nem¢l byt pouzivan u déti mladsich 2 let. Pfi 1é¢b¢ déti starSich dvou let je tieba dbat zvysené
opatrnosti, protoze se u nich mohou projevit pfiznaky zvysené citlivosti na n¢které nezadouci ucinky
1éku. Ve vzacnych pripadech byla popsana izkost, ktera se objevila béhem podavani pripravku Peritol.

Vzhledem ke svym cholinolytickym ucinkiim by mél byt Peritol pouZzivan s opatrnosti v nasledujicich
ptipadech:

- upacientt s bronchidlnim astmatem v anamnéze

- pacientli s vysokym nitroo¢nim tlakem

- pacientt s hypertyredzou

- pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim

- pacientl s hypertenzi.

Alkohol miize zesilit tlumivé G¢inky antihistaminik na centralni nervovy systém (CNS) (tj. sedace).
Pacientim je proto tfeba doporucit, aby béhem 1é¢by pripravkem Peritol nekonzumovali alkoholické
napoje.

Poruchy krvetvorby (leukopenie, agranulocytéza, trombocytopenie, hemolytickd anémie) se pfi
dlouhodobém podavani

antihistaminik vyskytuji vzacné. U pacientl s hore¢natymi stavy nejasné etiologie, faryngitidou, viedy
ustni sliznice, bledosti, Zloutenkou, modfinami, abnormalnim nebo nekontrolovanym krvacenim by
proto me¢lo byt provedeno dikladné vySeteni krve se stérem. Pokud se zjisti zavazné abnormality,
mélo by se zvazit vysazeni 1éku.

Kazda tableta pripravku Peritol obsahuje 128 mg laktozy.
Ptipravek by nemél byt pouzivan u pacientli se vzacnou dédicnou intoleranci galaktdzy, nedostatkem
laktazy nebo glukézo-galaktozovym malabsorpénim syndromem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Inhibitory MAO zhor8uji a prodluzuji cholinolytické u€inky Peritolu.

Pfi soubézném uzivani 1éc¢ivého piipravku Peritol s 1éky tlumicimi CNS (napi. hypnotika, sedativa,
anxiolytika, alkohol) je kvuli zvySenému sedativnimu u¢inku tfeba dbat zvysSené opatrnosti.

Léky se serotonergnimi ucinky, jako je cyproheptadin, mohou interagovat se selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Tato reakce mize vést k opakovanému vyskytu deprese a
souvisejicich ptiznaku.

Cyproheptadin miize zpusobit falesné¢ pozitivni vysledky testi na tricyklicka antidepresiva pfi
screeningovém testu na pritomnost drog v mo¢i. Vzhledem k tomu, Ze cyproheptadin a tricyklicka
antidepresiva mohou zptisobovat podobné piiznaky predavkovani, méli by lékafi pifi soucasném
pfedavkovani obéma pripravky peclivé sledovat pacienty, zda se u nich neprojevi ptiznaky toxicity
tricyklickych antidepresiv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O bezpecnosti cyproheptadinu u téhotnych Zen nejsou k dispozici dostateéné tdaje. Studie reprodukéni
toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).
Pouziti ptipravku Peritol béhem téhotenstvi je kontraindikovano.



Kojeni

Neni znamo, zda cyproheptadin pfechazi do matetského mléka. JelikoZz miize zplsobit potencialné
zavazné nezadouci u€inky u kojenych déti, mélo by byt rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo ukoncit
uzivani 1éku s ohledem na to, jak dilezité je pro matku 1€k uzivat (viz bod 4.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zejména na zacatku 1éCby muZe Peritol zhorSovat soustiedéni, zplsobovat zavraté, ospalost a
psychomotorické zpomaleni (viz také bod 4.8). Proto je v pocatecni fazi 1é€by — po dobu, ktera bude
stanovena individualn¢ — zakazano fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji. V pozd¢jsi fazi 1écby by
méla byt pro kazdé¢ho pacienta individualné stanovena omezeni nebo zadkazy tizeni a obsluhy stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

V soucasné dobé¢ neexistuje takova klinickd dokumentace o cyproheptadinu, ktera by mohla byt pouzita
ke stanoveni vyskytu nezadoucich G€inkd. Pro vétSinu nezadoucich G¢inkl nejsou k dispozici dostatecné
udaje pro urceni jejich vyskytu.

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Hemolytické anémie, leukopenie, agranulocyt6za, trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
Anafylakticky Sok, alergicky edém.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Anorexie, zvySena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy
Pocit zmatenosti, zrakové halucinace, motoricky neklid, podrazdénost, nervozita, agresivni chovani,
nespavost, euforie, hysterie.

Poruchy nervového systému

Béhem lécby piipravkem Peritol je Castd ospalost. Obvykle je pfechodna. Mnoho pacienti
pocituje na zacatku lécby ptipravkem Peritol ospalost, ktera odezni po 3—4 dnech 1écby.

Dale se miize objevit nadmérna sedace, zavraté, poruchy koordinace, ataxie, tfes, parestézie, neuritida,
kiece, bolesti hlavy a slabost.

Poruchy oka
Rozmazané vidéni, poruchy akomodace (rozsifeni zornic), dvojité vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu
Akutni labyrintitida, vertigo, tinnitus.

Srdecni poruchy
Palpitace, tachykardie, extrasystoly.

Cévni poruchy
Hypotenze.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Suchost nosohltanové sliznice, zahusténi bronchialniho sekretu, dusnost, pocit ucpaného nosu, krvaceni
Z NOSU.

Gastrointestindlni poruchy
Sucho v Gstech, nevolnost, zvraceni, epigastricky diskomfort, prijem nebo zacpa.



Poruchy jater a Zlucovych cest
Cholestaza, hepatitida, Zloutenka, selhani jater, porucha funkce jater.

Poruchy kiiZe a podkoini thané
Alergické priznaky jako erytém, purpura, koptivka, vzacné Quinckeho edém, poceni, precitlivélost na
svétlo.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté nuceni na moceni, potize s vyprazdiiovanim mocového méchyfe, retence moci.

Poruchy reprodukéniho systému a prsou
Casnd menstruace.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Tisen na hrudi, inava, zimnice.

Vyzkum
Piirustek hmotnosti.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinek 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:

V ptipad¢é predavkovani antihistaminiky miize dojit k sedaci, ospalosti a komatu nebo ke stavim
agitovanosti a kie¢i. Zejména u kojencii a déti muze predavkovani vést k amrti. Hlavnimi piiznaky
piedavkovani piipravkem Peritol jsou: cholinolytické (atropinu podobné) ptiznaky (tj. sucho v ustech,
tuhé rozsifeni zornic, zarudnuti ktize) a gastrointestinalni piiznaky.

Lécba:
Pti podezieni na predavkovani piipravkem Peritol se doporucuje vyvolat zvraceni, provést vyplach
zaludku, podat aktivni uhli a zahajit udrzovaci 1é¢bu. Pomoci mtize podavani osmotickych projimadel,

ktera vtahuji vodu do stfev a fedi jejich obsah. Je tfeba se vyhnout podavani stimulanti CNS.
Hypotenze by méla byt 1é¢ena vazokonstrikénimi (vazopresorickymi) 1éky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanismus u¢inku
Léciva latka pripravku, cyproheptadin-hydrochlorid, je antagonistou serotoninu a histaminu a ma
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cholinolytické a sedativni i€inky. Cyproheptadin se vaZe na serotoninové a histaminové H; receptory
a kompetitivn¢ inhibuje vazbu histaminu a serotoninu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cyproheptadin se po peroralnim podani dobfe vstiebavad z gastrointestinalniho traktu. Nejvyssi
plazmatické koncentrace dosahuje 4-8 hodin po podani. Jeho ucinek trva po dobu 8 hodin, pficemz
stopové plazmatické koncentrace 1éCiva pretrvavaji po dobu 24 hodin po podani jedné davky 4 mg.
Neexistuje zadny dikaz o vztahu mezi plazmatickou koncentraci 1é¢iva a jeho klinickou U¢innosti.
Lécivo je metabolizovano predev$im v jatrech, kde tvofi konjugovany kvarterni chlorid amonny
(biologicky neaktivni). Po podani cyproheptadinu v jednorazové davce 4 mg se 2-20 % této davky
vylucuje stolici, predev§im ve forme metabolit 1é¢iva; 40 % se vylouci mo¢i do 3 dnd, polovina jako
metabolity. Po opakovaném podavani denni davky 12-20 mg byla zjisténa pouze ptitomnost
metabolitli. Eliminac¢ni polocas je 16 hodin.

Vylu¢ovani 1é¢iva je sniZzeno u pacientt s renalni insuficienci, takze u t€chto pacientti miize byt nutna
uprava davky.

U pacientli s poruchou funkce jater je metabolismus cyproheptadinu sniZzen, proto je tfeba zvazit snizeni
davky léku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Pti podavani 1éku zvitatim v davce 32krat vyssi, nez je maximalni pouzivana davka

u lidi, peroralné nebo subkutanné, nebyly pozorovany zadné Géinky na jejich plodnost. Nebyly také
zaznamenany zadné toxické ucinky na plod. U potkant, ktefi dostavali intraperitonealni davky
Ctyinasobné vyssi, nez je maximalni doporucena davka, vyvolal cyproheptadin fetalni toxicitu.
Cyproheptadin nezpusobil in vitro v lidskych lymfocytech a fibroblastech zadné chromozomalni
aberace. Ve vysokych davkach vSak pisobil cytotoxicky. V. Amesove testu nebyl zjiStén zadny
mutagenni u¢inek cyproheptadinu. Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily karcinogenni
ucinek 1éku pii dlouhodobém uzivani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Zelatina (typ B)

Laktosa monohydrat
Magnesium-stearat
Bramborovy skrob

Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Skladujte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/Al blistr v kartonové krabic¢ce. Baleni obsahuje 20 tablet (2 blistry po 10 tabletach).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci a pFipravu

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskeré nepouzité zbytky 1éCivého piipravku nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s
mistnimi predpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC.

1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

R/1569

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08. 2. 1978
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 12. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.1.2024
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