Sprawdzong
pod wzgledem merytorycznym

(7.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peragal, 25 mg, tabletki
Peragal, 100 mg, tabletki

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka produktu Peragal, tabletki 25 mg, zawiera 42,1 mg dimaleinianu perazyny, co odpowiada 25 mg
perazyny (Perazinum)

1 tabletka produktu Peragal, tabletki 100 mg, zawiera 168,4 mg dimaleinianu perazyny, co odpowiada

100 mg perazyny (Perazinum).

Substancjc pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Preparat Peragal stosuje si¢ w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii; ostrych zaburzen psychotyczaych
z urojeniami, I¢kiem, omamami i objawami rozpadu osobowosci; katatonii; manii oraz pobudzenia
psychoruchowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb dawkowania

Preparat do podawania doustnego.

Ostre zaburzenia psychotyczne, katatonia, pobudzenie psychoruchowe

. w poczatkowym okresie leczenia ostrych psychoz ze stanami pobudzenia psychomotorycznego oraz
objawami manii pedaje si¢ dawke pojedyncza 50 mg do 150 mg na dobe,

. dawka podtrzymujaca dla chorych leczonych ambulatoryjnie wynosi do 300 mg na dobe w
dawkach podzielonych,

. dawka podtrzymujgca dla chorych hospitalizowanych wynosi od 200 mg do 600 mg na dobe w
dawkach podzielonych, w uzasadnionych przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona do 800 mg na
dobe,

Przewlekia schizofrenia

W leczeniu przewlekiej schizofrenii, stosuje si¢ dawki od 75 mg do 600 mg na dobe w dwdch lub trzech
dawkach podzielonych. Chorzy leczeni ambulatoryjnie powinni rozpoczaé leczenie od mniejszych dawek,
nastgpnie dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ az do uzyskania pozadanego efektu. U chorych
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hospitalizowanych powinno si¢ rozpocza¢ leczenie od wigkszych dawek, w celu uzyskania szybkiego
efektu leczniczego.

Nie zaleca si¢ naglych zmian dawkowania, poniewaz zwigksza to ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Maksymalny efekt przeciwpsychotyczny wystepuje po jednym do trzech tygodni leczenia, Po pedawaniu
choremu optymalnej dawki przez diuzszy czas, nalezy ja stopniowo zmniejszaé az do najmniejszej dawki
lecznicze;j.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

W niewydolnogci nerek nie ma koniecznosei zmiany dawkowania,

Dawkowanie w niewydolnosci watroby

U chorych z zaburzeniami czynnosci watroby wskazane jest stosowanie potowy dawki dla dorostych, a w
cigzkiej niewydolnosci watroby przerwanie podawania preparatu.

Dawkowanie u chorych w podeszivm wieku

Chorzy w podeszlym wieku powinni otrzymywaé zmniejszone dawki. Zaleca sie u nich stosowanie
potowy dawki dla dorostych; takie dawkowanie zapewnia zwykle u 0séb w podesziym wieku pozadane
dziatanie lecznicze.

Dawkowanic u dzieci

Nic ma dostatecznych danych, kidre pozwolityby ocenié bezpieczenstwo stosowania preparatu u dzieci
ponizej 16 lat. Z tego powodu produktu nie nalezy stosowaé u chorych ponizej 16 lat.

Wycofywanie z kuracii

Leczenie zaburzen psychotycznych jest kuracjq dtugotrwata. W przypadku uzyskania zadowalajacej
poprawy nie jest wskazane zbyl szybkie zmniejszenic dawki preparatu. Dawki nalezy zmniejszaé
stopniowo przez kilka do kilkunastu miesigcy. Decyzja lekarza o przerwaniu leczenia powinna by¢ oparta
na doswiadczeniu Klinicznym, z uwzglednieniem dotychczasowego przebiegu choroby oraz stanu
chorego.

4.3. Przeciwwskazania

Perazyny nie nalezy stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

. nadwrazliwos¢ na perazyng, inne leki przeciwpsychotyczne z grupy pochodnych fenotiazyny oraz

na ktdrykolwiek skfadnik preparatu,

cigzkie uszkodzenie szpiku kostnego lub komérek krwi,

zlodliwy zespd! neuroleptyczny w wywiadzie,

stany $piaczkowe,

ostre zatrucie lekami nasennymi, opioidami, innymi lekami neuroleptycznymi, lekami

uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi lub alkoholem,

. guzy zalezne od prolaktyny, ze wzglgdu na zwigkszone wydzielanie prolaktyny pod wptywem
perazyny,
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) ciezka niewydolnos¢ watroby,
. slany depresyjnc,
. ciaza i okres karmienia piersia.

4.4, Specjalne ostrzezenia i srodKi ostroznosci dotyczyce stosowania

Nalezy rozwazy¢ celowosé leczenia oraz zachowaé szezegdlng ostrozno$é w nastepujacych przypadkach:
leukopenia i inne zaburzenia ukladu krwiotworczego;

padaczka;

jaskra;

przerost gruczolu krokowego;

niewydolnos¢ watroby;

zaawansowana choroba niedokrwienna serca, Swiezy zawat serca;
niedocisnienie ortostatyczne, ciezkie niedocinienie;

zaburzenie oddawania moczu;

choroba Parkinsona;

zwezenie odzwiernika;

zaburzenia czynosci uktadu pozapiramidowego;

dyskinezy;

miastenia (fac. myasthenia gravis);

czynna chotroba wrzodowa,

nadczynno$¢ tarczycy;

guz chromochionny nadnerczy;

ostra niedokrwisto$é;

nowotwory sutka.

® & & & & & & & B 5 & »

Zalecane $rodkj ostroznosci dotyczace stosowania produktu leczniczego Peragal

Na poczatku leczenia perazyna zalecane jest wykonanie badania petnego obrazu morfologicznego krwi. W
przypadku wystapienia goraczki, zakazen, krwawienia z nosa nalezy natychmiast przeprowadzi¢ badanie
hematologiczne. Badanie krwi nalezy przeprowadzaé co tydzien w ciagu pierwszych czterech miesigcy
leczenia perazyng, a podczas diugiego leczenia — co 6 miesigcy. W przypadku znacznego zmniejszenia
liczby leukocytéw (ponizej 3000 kom./mm’), a takze w przypadku zmian w rozmazie krwi obwodowe;j,
nalezy przerwac leczenie perazyng i zastosowaé inny lek.

Proby czynnosciowe watroby nalezy wykona¢ na poczatku i po szesciu miesigcach leczenia. W przypadku
zaburzen czynnosei watroby, dawki nalezy odpowiednio zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2),

Nalezy zachowa¢ ostroznosé u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, poniewaz pochodne fenotiazyny moga
powodowaé niedocisnienie.

U pacjentéw z cukrzyca w czasie leczenia perazyna wymagana jest stafa kontrola stezenia glukozy we
krwi.

W trakcie leczenia perazyna u pacjentéw w podesziym wieku lub pacjentéw z chorobami i wadami scrca
nalezy wykonywaé kontrolne badania EKG.

Podczas leczenia perazyng nalezy zachowaé ostroznosé u pacjentéw z organicznym uszkodzeniem mézgu,
schorzeniami naczyf moézgy i depresja (moze wystapi¢ nasilenie objawdw depresji).
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W przypadku schorzen zwojow podstawy mézgu (np. choroba Parkinsona) mozna stosowaé perazyne
tylko w wyjatkowych wypadkach, odstawiajac preparat w razie nasilenia objawow.

U pacjentéw w podeszlym wicku czgscie) wystgpuja objawy pozapiramidowe, zwieksza sie czestosé
wystgpowania péznych dyskinez, dziatanie uspokajajace jest silniejsze i czgéciej wystepuje niedocisnienie
orlostalyczne.

U pacjentow z napadami drgawek perazyna zwigksza sklonnosé do wystepowania napadéw. Ryzyko
wystapienia napadow drgawkowych jest wigksze, jesli zbyt szybko zmieniane sa dawki preparatu.
Epilepsja, w przypadku, gdy kontynuowane jest leczenie przeciwpadaczkowe, nie wyklucza podawania
neuroleptykéw ze wskazan psychiatrycznych,

Wysoka gorgqezka i sztywno$¢ migsniowa moga nasuwaé podejrzenie wystapienia ztosliwego zespotu
neuroleptycznego. W przypadku wystapienia ztodliwego zespoltu neuroleptycznego stosowanie
neuroleptyku moze zagrazaé zyciu pacjenta. W réznicowaniu zlosliwego zespolu neuroleptycznego istotne
znaczenie przypisuje si¢ zwigkszeniu aktywnodci kinazy kreatynowej we krwi i zwigkszeniu steZenia
mioglobiny we krwi lub moczu. W przypadku wystapienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego zaleca
si¢ natychmiastowe odstawienie produktu, zapobieganie hipertermii przez chiodzenie, leczenie zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej, objawéw niewydolnosci krazenia, niewydolneséci oddechowej i nerek.

W przypadku wystapienia zmian skérnych (np. wysypki), uzupetniajaca kuracja przeciwalergiczna
umoziiwia zazwyczaj kontynuowanie leczenia neuroleptykami.

W czasie leczenia perazyna nalezy unika¢ intensywnego $wiatla sfonecznego (w tym solarium oraz
fototerapii) oraz zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na $wiatlo stosujgc kremy ochronne z zawartoscia filtrow przeciw
promieniowaniu ultrafioletowemu,

Podczas leczenia perazyna pacjent nie powinien spozywaé produktéw zawierajacych alkohol.

Produkt Peragal zawiera laktozeg i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy,

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Perazyna powoduje nastgpujace interakeje:
. jednoczesne stosowanie perazyny z innymi $rodkami psychotropowymi powoduje koniecznosé

zmniejszenia dawek;

. perazyna podawana razem z innymi neuroleptykami nasila ich dziatanie przeciwpsychotyczne i
zwigksza ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych;

. podawanie tacznie z perazyng innych lekéw przeciwdepresyjnych powoduje spotggowanie ich

dziatania przeciwdepresyjnego, wzmagajac jednoczes$nie mozliwo$é wystgpienia dziatan
niepozadanych;

. podawanie inhibitorow MAO oslabia dziatanie uspokajajace perazyny;

. podawanie perazyny tacznie z lekami przeciwdepresyjnymi z grupy selektywnych inhibitoréw
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, np. fluoksetyna, fluwoksamina, sertraling) lub z
trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCLP, np. imipramina, amitryptyling) powoduje
wzajemnie zahamowanie wychwytu lekéw przez tkanki oraz znaczne podwyzszenie stezenia
perazyny we krwi;

. jednoczesne stosowanie perazyny z lewodopa powoduje wzajemne znoszenie ich dzialania;
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* jednoczesne stosowanie perazyny z solami litu zwigksza ryzyko wystapienia pozapiramidowych
dziatan niepozadanych (dyskinezy, objawy parkinsonizmu);

. jednoczesne stosowanie perazyny z lekami przeciwpadaczkowymi (np. fenytoina, karbamazepina)
powoduje zmnigjszenie dziatania przeciwpsychotycznego perazyny i ostabienie dziatania
przeciwdrgawkowego lekéw przeciwpadaczkowych; podawanie perazyny jednoczesnie z
karbamazeping powoduje zwickszenie ryzyka wystapienia objawéw neurotoksycznosci i
uszkodzenia elementow krwi;

. przyjmowanie opioidowych lekéw przeciwbolowych oraz innych §rodkéw przeciwbélowych i
przeciwgoraczkowych fgcznie z perazyna nasila dziatanie przeciwbolowe i uspokajajace;

. Jednoczesne przyjmowanie alkoholu i perazyny powoduje wzajemne nasilenie dziatania obu
substancji oraz obniZzenie cisnienia krwi;

. nalogowe palenie tytoniu moze ostabié dzialanie perazyny;

. srodki obnizajace ciSnienie krwi (w tym B-adrenolityki) podawane tacznie z perazyna dziatajg
silniej, a ryzyko wystapienia zaburzefi kraZenia zwigksza sig;

. nie nalezy rOwnoczesnie z perazyna stosowaé preparatow zawierajacych rezerpine;

. neuroleptyki zmniejszaja skuteczno$¢ guanetydyny;

. stosowanie perazyny z lekami przeciw arytmicznymi zwigksza ryzyko wystapienia zaburzefi rytmu
serca;

. stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zwieksza ryzyko wystapienia objawow
pozapiramidowych, zapalenia 2yt i nasilenia wydzielania prolaktyny;

. u pacjentéw z cukrzyca stosowanie perazyny moze zmniejszy¢ dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych;

. podawanie perazyny lacznie z cimetydyna powoduje zwigkszenie biodostepnosci perazyny;

. dziatanie agonistow dopaminy (np. bromokryptyny) zmniejsza sig, a dziatanie antagonistéw (np.

metoklopramidu) nasila podczas rownoczesnego stosowania z perazyna;

) jednoczesne stosowanic perazyny z lekami o dziataniu przeciwcholinergicznym (atroping,
trihcksyfenidylem) zwigksza ryzyko wystapienia majaczen, zmniejsza silg dziatania
przeciwpsychotycznego;

. jednoczesne stosowarie perazyny z lekami miclotoksycznymi (fenylbutazonem, aminofenazonem,
chloramfenikolem) skutkuje zwigkszonym ryzykiem zaburzeni hemopoezy.

W trakcie terapii perazyng obserwowano falszywe wyniki testdw ciaZowych, co wynika prawdopodobnie
z wpltywu substancji czynnej na reakcje taczenia ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (HCG) z
przeciwciatami anty-HCG.

4.6. Cigza i laktacja

W badaniach na zwierz¢tach pochodne fenotiazyny zostaly uznane za zwiazek teratogenny; podobnych
badan u czlowieka nie przeprowadzono. Z uwagi na powyzsze stosowanie produktu Peragal u kobiet w
ciazy jest przeciwwskazane.

Perazyna i jcj metabolity przenikaja do mleka matki karmiacej. Produktu Peragal nie nalezy stosowaé
podczas karmienia piersia,

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podczas leczenia perazyna nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obslugiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu. Preparat moze powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej.
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4.8, Dzialania niepozadane

Badania diagnostyczne

Podezas stosowania $rednich i duzych dawek perazyny dosé czgste sa przypadki zmiany wynikow testow
tolerancji na glukoze.

Zaburzenia serca

U chorych leczonych perazyng bardzo czgsto wystepuja zmiany w zapisie EKG. Zmiany te wystepuja z
réznym nasileniem i sa proporcjonalne do stosowanych dawek. Majq one charakter przemijajacy.
Postgpowanie polega najezgsciej na zmniejszeniu dawek perazyny i podaniu niezbyt duzych dawek potasu
i azotanéw,

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Podczas stosowania perazyny sporadycznie wystepuja: leukopenia, eozynofilia i granulocytopenia. W
trakcie leczenia perazyna do wielkiej rzadkosci naleza przypadki wystgpowania maloplytkowosci,
nicdokrwisto$ci aplastycznej i agranulocytozy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

W pojedynczych przypadkach leczenie neuroleptykami moze wyzwolié niebezpieczny dla zycia zlodliwy
zespot neuroleptyczny, charakteryzujacy sie goraczka 40 °C i sztywnoscia miesniowa {zwigkszenie
stgzenia mioglobiny i aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi). Jak dotad brak doniesier o wystapieniu
zespotu neuroleptycznego po leczeniu perazyna, jednak w przypadku jego wystapienia zaleca sie:
natychmiastowe odstawienie preparatu, leczenie hipertermii przez chtodzenie, leczenie zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej, objawdw niewydolnosci krazenia, niewydolnosci oddechowej i
nerkowej.

Objawy pozapiramidowe

Podczas kilku pierwszych dni leczenia perazyna moze wystapic ostra dyskineza, charakteryzujaca si¢
napadowymi ruchami glowy, sztywnoscig karku, szczgko$ciskiem, skurczami migéni mimicznych twarzy
oraz migsni jgzyka. Ruchy te rzadziej obejmuja wigksze grupy mieéniowe. Niekiedy obserwuje sie
~hapady spojrzeniowe”, utrudnione potykanie. Ostre dyskinezy wystgpuja u ok. 1% osb leczonych
perazyng. Zalecane jest zmniejszenie dawki perazyny lub zastosowanie lekéw przeciwcholinergicznych.

U chorych leczonych perazyna przez diugi czas (wiele miesigcy) nie obserwowano dotad péznych
dyskinez w czasie stosowania preparatu. Mozliwos¢ wystapienia poznych dyskinez istnieje u chorych po
przerwaniu leczenia perazyna, czgsciej u 0s6b w podesztym wieku i u kobiet. Zmiany te moga by¢
przemijajace.

U chorych leczonych duzymi dawkami perazyny przez dtuzszy czas moze wystapié akatyzja, ktorej czesto
towarzyszy depresja. Leczenie tego stanu jest trudne. Stosuje si¢ w takich przypadkach pochodne
benzodiazepiny, leki blokujace receptory GABA-ergiczne, leki uspokajajace z réznym stopniem
skutecznodci.

We wezesnym okresie leczenia perazyna (najczgsciej 5-30 dzien leczenia) moze wystapi¢ polekowy
zespdt Parkinsona (parkinsonizm), ktéry klinicznie objawia si¢ wzmozonym napigciem migéni
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szkieletowych typu pozapiramidowego, spowolnieniem ruchéw, drobnofalistym drzeniem migsniowym,
zwykle niezbyt silnym. Zespét ujawnia sig czgsciej u kobiet niz u mMEZCZyZzn oraz czgsciej u osob starszych
niz mlodszych. Zalecane jest zmniejszenie dawki perazyny i podawanie lekéw cholinolitycznych.

Podczas kuracji perazyng rzadko wystepuje nietrzymanie moczu.

Zaburzenia oka

Perazyna moze spowodowac niewyraZne widzenie oraz zmiany cisnienia wewnatrzgatkowego,
Podczas dlugotrwalej terapii duzymi dawkami perazyny moga wystapié zmiany pigmentacji oka.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowe; i srodpiersia

Diugotrwate podawanie perazyny moze prowadzi¢ do zaburzen wydolnosci oddechowej. Podczas
stosowania duzych dawek preparatu obserwowano przekrwienie sluzowki nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Wplyw perazyny na przewod pokarmowy jest wynikiem cholinolitycznego dziatania perazyny. Podczas
stosowania duZych dawek preparatu obserwowano takie objawy jak: zaparcie, suchosé blon sluzowych
jamy ustnej, nudnosei. W zwiazku ze stosowaniem, perazyny odnotowano pojedyncze przypadki
martwiczego zapalenia jelita i wewnatrzwatrobowej cholestazy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Podczas kuracji perazyna rzadko wystepuje zatrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Stosowanie perazyny sporadycznie powoduje skorne odczyny alergiczne. Obserwowano niekiedy
wzmozona reakcje skorng po nastonecznieniu. Podczas leczenia perazyna wystepuje silne pocenie sie.
Opisano jeden przypadek tocznia rumieniowatego w czasie leczenia perazyna.

Zaburzenia endokrynologiczne

Do najezgstszych objawéw niepozadanych podezas kuracji perazyng nalezy mlekotok spowodowany
przez zwigkszenie wydzielania prolaktyny. Objaw ten pojawia si¢ przejsciowo u 10% leczonych kobiet i
jest zalezny od wielkosci dawki.

Pojawia¢ sie moga réwniez zaburzenia miesiaczkowania, a u mezczyzn ginekomastia. Zdarzajg sie
réwniez przypadki zwigkszenia masy ciata u pacjentéw zazywajacych perazyne.

Zaburzenia naczyniowe

Do najezedciej spotykanych objawow niepozadanych naleza: ortostatyczny spadek ci$nienia tetniczego
krwi i zaburzenia rytmu serca. Spadek ci$nienia t¢tniczego pojawia si¢ zwlaszcza na poczatku leczenia
podczas stosowania wigkszych dawek perazyny. Objawy te wystepujg u ok. 15% pacjentéw, Leczenie
zapasci polega na dozylnym podaniu noradrenaliny we wlewie kroplowym i podjeciu postepowania
przeciwwstrzasowego.
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Zaburzenia watrgby i drég z6lciowych

Stosowanie perazyny powodowato rzadkie przypadki wystapienia ostrego zapalenia watroby.

W badaniach obejmujacych 156 pacjentéw, zaobserwowano bezobjawowe zwiekszenie aktywnosei co
najmniej jednego z enzymow watroby u 43% pacjentdw leczonych perazyna, jednak zaden z tych
pacjentow nie zachorowat na ostre zapalenie watroby. Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby podczas
leczenia perazyng, wystepuje bardzo rzadko.

Zaburzenia ukladu rozrodczego 1 piersi

Podezas kuracji perazyna moga wystapi¢ zaburzenia scksualne: nieprawidtowosé erekeji oraz
zmniejszenie popedu pieiowego.

Zaburzenia psvchiczne

Obserwowano zaburzenia snu, stan splatania, ogélny niepokoéj, zwiekszone wystepowanie marzen
sennych lub koszmaréw nocnych, dezorientacjg i otgpienie. Stosowanie perazyny moze prowadzié do
pojawienia si¢ depresji, ktérej objawy wystepuja zwykle po ostrych psychozach. Depresja polekowa moze
ustapi¢ po zmniejszeniu dawki perazyny, nickiedy wymagana jest jednak zmiana leku.

Podczas stosowania perazyny z innymi lekami dziatajacymi na odrodkowy uktad nerwowy obserwowano
u chorych przypadki majaczenia i stanu splatania. Zmniejszenie dawki preparatu zwykle powoduje

poprawe.
4.9, Przedawkowanie

Przypadkowe lub celowe zazycie kilku lub kilkunastu graméw perazyny prowadzi do zatrucia
objawiajacego si¢ m. in. trudnosciami w méwieniu, niezbornogcia ruchéw, zaburzeniami ostrosci
widzenia, drzeniami migSniowymi, stanem splatania, zatrzymaniem akgji serca, dusznoscia, bezdechem,
zaburzeniami termorcgulacji. Nalezy wykona¢ wowezas plukanie zoladka wodnym roztworem wegla
aktywowanego, podac srodki przeczyszezajace. W przypadku zapasci naczyniowej podawad dozylnie
plyny izotoniczne, zastosowa¢ oddychanie kontrolowane,

Leczenie objawowe

Zaburzenia rytmu serca nalezy leczy¢ propranololem, drgawki diazepamem. Obnizenia cisnienia nie
nalezy leczy¢ aminami sympatykomimetycznymi (reakcje paradoksalne),

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: N 05 AB 10

Perazyna jest fenotiazynowym lekiem psychotropowym o wlasciwosciach przeciwpsychotycznych. Dziata
jako antagonista receptoréw dopaminergicznych Dy i D, w osrodkach podkorowych mézgu, podwzgérzu i

ukfadzie limbicznym. Perazyna wywiera takze antagonistyczne dziatanie na receptory cholinergiczne,
adrenergiczne o histaminowe i serotoninowe.
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3.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlna charakterystyka wykonanych badan

Parametry farmakokinetyczne perazyny oznaczono po jednorazowym oraz wielokrotnym podaniu dawek
100 mg i 500 mg.

Po podaniu dawki jednorazowej 100 mg maksymalne stgzenie perazyny w osoczu osiagane jest po
uplywie 1 do 4 godzin. W badaniach dotyczacych dawkowania jednorazowego stwierdzono 10-krotne
roznice maksymalnych stezen perazyny w osoczu. Po podaniu pojedynczej dawki 100 mg stezenie
perazyny w osoczu spada w ciagu 24 godzin do granicy wykrywalnosci.

Podczas wielokrotnego dawkowania (500 mg przez kilkanascie dni) stwierdzono wystgpowanie stanu
réwnowagi stezenia perazyny w surowicy krwi po 7-8 dniach leczenia.

Stgzenie metabolitu — demetyloperazyny — osiaga stan stacjonarny po 14 dniach. Zakres terapeutycznych
stgzef perazyny w stani¢ stacjonarnym wynosi od 100 do 230 ng/ml,

Wchianianie

Perazyna podana doustnie wehtania sig szybko z przewodu pokarmowege. Maksymalne stgZenie perazyny
w osoczu osiagane jest po uptywie 1 do 4 godzin po podaniu doustnym w dawce 100 mg. Wchtanianie
perazyny ulega zmniejszeniu w przypadku réwnoczesnego spozywania z mlekiem, kawa, herbata lub
sokami owocowymi, z powodu stabej rozpuszczainosei perazyny w tych substancjach.

Dystrybucja

Znaczna cze$¢ dawki perazyny (od 94 do 97%) wiaze sig z biatkami krwi, gtéwnie z o, -glikoproteina,
albuming i lipoproteinami. Frakcja perazyny zwiazana z biatkiem jest stata nawet po 10-krotnym
przekroczeniu terapeutycznego stezenia.

Objgtos¢ dystrybuciji perazyny wynosi 20 do 30 I/kg. Ze wzgledu na duza lipofilnosé, perazyna przenika
przez barierg krew-mozg, przez barierg lozyskowa oraz do mieka matki karmiace;j.

Metabolizm

Perazyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Giéwnymi metabolitami perazyny sa;:
N-tlenck perazyny, S-tlenek perazyny, demetyloperazyna i 3-hydroksyperazyna, ktére nastgpnie faczg sie
z kwasem glukuronowym.

Badania na zwierzgtach wykazaly brak aktywnosci farmakologicznej kazdego z tych metabolitow.

Wydalanie

Perazyna i jej metabolity sa wydzielane z mlekiem matki. Perazyna jest wydalana z moczem w ok. 50%,
gléwnie w postaci metabolitéw. Odsetek wydalanych z z6lcia metabolitéw perazyny rosnie wraz z
wydtuzeniem okresu leczenia. Okoto 50% metabolitdw perazyny wydalanych jest z katem. Metabolit
3-(fenotiazyno-10)-propyloaming wykryto w moczu po tygodniach, a nawet miesiacach leczenia
perazyna. Stgzenie w osoczu metabolitu demetyloperazyny zmniejsza si¢ wolniej niz steZenie
niezmienionej perazyny.
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Biologiczny okres péltrwania

Biologiczny okres péltrwania perazyny wynosi 8 do 16 godzin. Wartosci te zostaty obliczone na
podstawie badan po podaniu pojedynczej dawki perazyny.

5.3. Przedkliniczne dane dotyczgce bezpieczenstwa

W badaniach na zwierzgtach pochodne fenotiazyny wykazaly dziatanie teratogenne. Nie wiadomo czy
takie dzialanie dotyczy réwniez ludzi.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

Laktoza jednowodna (Peragal, tabletki 25 mg — 69,3 mg laktozy w 1 tabletce; Peragal tabletki 100 mg —
191,6 mg laktozy w 1 tableice), skrobia ziemniaczana, talk, zelatyna, magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczoe

Nie dotyczy.

6.3. Okres trwalosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30 °C, chronié przed $wiattem i
wilgocia,

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudeltku.

Produkt Peragal, tabletki 25 mg dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 20 oraz 500 tabletek
(odpowiednio 2 lub 50 blisiréw po 10 szt.).

Produkt Peragal, tabletki 100 mg dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 30 oraz 500 tabletek
(odpowiednio 3 lub 50 blistréw po 10 szt.).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOQLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Farmaceutyczna Spoéldzielnia Pracy "Galena”
ul. Krucza 62
50-984 Wroclaw
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8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Peragal, 25 mg, tabletki 8260
Peragal, 100 mg, tabletki 8261

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Peragal, 25 mg, tabletki 24.08.2000 / 12.05.2005 / 01.06.2006
Peragal, 100 mg, tabletki 24,08.2000 / 12.05.2005 / 01.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 11
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