CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peritol, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 4 mg cyproheptadyny chlorowodorku (Cyproheptadini hydrochloridum), co
odpowiada 4,3 mg pottorawodnego chlorowodorku cyproheptadyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 128 mg jednowodnej laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Biate lub szarawo-biale, okragte, ptaskie, kanciasto zakonczone, catkowicie Iub prawie catkowicie
bezwonne tabletki z liniag podziatu na jednej stronie i napisem ,,PERITOL” na drugiej. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Peritol jest stosowany w leczeniu:

- chorob alergicznych, szczegolnie tych, ktorym towarzyszy swiad, np. ostra i przewlekta
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa, wyprysk, zapalenie skory z
wypryskiem, kontaktowe zapalenie skory, neurodermit, alergiczne zapalenie btony sluzowej
nosa, naczynioruchowe zapalenie btony sluzowej nosa, choroba posurowicza, miejscowe
reakcje alergiczne wystepujace po ukaszeniu przez owady,

- naczyniowych bolow glowy (migrena, bole zalezne od histaminy),

- jadtowstretu psychicznego (anoreksji).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 12 mg (1 tabletka 3 razy na dobg).

W przewleklej pokrzywce mozna podawac 6 mg na dobg (1/2 tabletki 3 razy na dobg).

W ostrych napadach migreny zalecana dawka wynosi 4 mg (1 tabletka) na dobe. Jezeli utrzymuje sie
migrenowy bol gtowy po uplywie pot godziny dawke mozna powtdrzy¢. Nalezy pamigtac, aby nie
przekracza¢ dawki 8 mg (2 tabletki) w ciggu 4 do 6 godzin.

W jadlowstrecie psychicznym zalecana dawka wynosi 4 mg (1 tabletka) trzy razy na dobe.



Dawka podtrzymujaca: 12 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych jest zwykle dawka
wystarczajaca.

Maksymalna dawka dobowa: 20 mg (5 tabletek).

Stosowanie produktu leczniczego Peritol u 0séb w podesztym wieku i (lub) wyniszczonych jest
przeciwwskazane, gdyz ta grupa pacjentéw moze by¢ szczegdlnie podatna na wystapienie niektorych
dziatan niepozadanych charakterystycznych dla lekéw przeciwhistaminowych (np. zawroty glowy,
sennos¢, niedocisnienie).

Dzieci i mlodziez:

Produktu leczniczego Peritol nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa jego stosowania ani skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;j.

Zalecana dawka u dzieci w wieku powyzej 2 lat to 0,25 mg/kg masy ciala na dobe, tzn. 8 mg/m?pc.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: zazwyczaj stosowana dawka to 2 mg dwa lub trzy razy na dobe (po6t
tabletki dwa lub trzy razy na dobe), w zalezno$ci od masy ciata i odpowiedzi klinicznej pacjenta. Jesli
potrzebna jest dodatkowa dawka to nalezy ja poda¢ przed snem. Maksymalna dawka dobowa w tej
grupie wiekowej wynosi 8 mg (2 tabletki).

Dzieci w wieku od 7 do 14 lat: dawka dobowa wynosi zazwyczaj 8 do 12 mg (1 tabletka 2 lub 3 razy
na dobg). Jesli potrzebna jest dodatkowa dawka to nalezy ja poda¢ przed snem. Maksymalna dawka
dobowa w tej grupie wiekowej to 16 mg (4 tabletki).

Dzieci w wieku od 15 do 18 lat: brak danych dotyczacych stosowania cyproheptadyny u dzieci w
wieku 15-18 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wgtroby: moze wystapi¢ zmniejszenie szybkosci metabolizmu
substancji czynnej leku i dlatego zaleca si¢ zmniejszenie dawki.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: eliminacja substancji czynnej odbywa si¢ przede wszystkim
przez nerki i dlatego nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki u tych pacjentow.

Sposob podawania
Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy podawaé pacjentom w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

- ostry napad astmy,

- jaskra,

- zwezenie w przewodzie pokarmowym, zazwyczaj w odzwiernikowej czesci zotadka lub w
dwunastnicy (pierwszej czesci jelita cienkiego) jako powiktania wrzodu trawiennego,

- schorzenia, ktorym towarzyszy zatrzymanie moczu (objawowy rozrost gruczotu krokowego,
zwezenie szyi pecherza moczowego),

- jednoczesne podawanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO),

- cigza i okres karmienia piersia,

- pacjenci wyniszczeni, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat),

- noworodki lub wezesniaki.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na poczatku leczenia, ze wzgledu na dziatanie sedatywne produktu leczniczego Peritol, zaleca si¢
podanie pierwszej dawki leku wieczorem po kolacji.



Dzieci 1 mtodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Peritol u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Podczas leczenia
dzieci w wieku powyzej 2 lat nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz moga one wykazywac
zwigkszong wrazliwo$¢ na niektore dziatania niepozadane tego leku. W rzadkich przypadkach
opisywano niepokdj wystepujacy podczas podawania produktu leczniczego Peritol.

Ze wzgledu na dziatanie cholinolityczne, Peritol nalezy ostroznie stosowa¢ w nastepujacych
przypadkach:

- pacjenci z astmg oskrzelowa w wywiadzie,

- pacjenci z wysokim ci$nieniem $rédgatkowym,

- pacjenci z nadczynnoscia tarczycy,

- pacjenci z chorobami uktadu krazenia,

- pacjenci z nadcisnieniem.

Alkohol moze nasila¢ depresyjny wplyw lekow przeciwhistaminowych na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN) (tzn. sedacjg¢). Dlatego nalezy poinformowac¢ pacjentow, aby nie spozywali napojow
alkoholowych podczas leczenia produktem leczniczym Peritol.

Zaburzenia hemopoezy (krwiotworzenia) (leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna) rzadko wystepuja podczas dtugotrwatego podawania lekow
przeciwhistaminowych. Dlatego u pacjentéw, u ktorych wystgpuja stany goraczkowe o niejasne;j
etiologii, z zapaleniem gardta, owrzodzeniami w obrgbie btony sluzowej jamy ustnej, blado$cia
powtok, zoltaczka, siniakami, nieprawidlowymi lub niekontrolowanymi krwawieniami, nalezy
wykona¢ doktadne badanie krwi z rozmazem. W razie stwierdzenia powaznych nieprawidtowosci
nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Kazda tabletka produktu leczniczego Peritol zawiera 128 mg laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Inhibitory MAO nasilajg i przedtuzaja cholinolityczne dziatanie produktu Peritol.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania produktu leczniczeogo Peritol z
lekami dziatajacymi hamujgco na OUN (np. leki nasenne, uspokajajace, przeciwlgkowe, alkohol) ze
wzgledu na nasilenie dzialania sedatywnego.

Leki o dziataniu serotoninergicznym, takie jak cyproheptadyna, moga wchodzi¢ w interakcje z
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Reakcja ta moze prowadzi¢ do
nawrotu depresji i zwigzanych z nig objawow.

Cyproheptadyna moze by¢ przyczyng fatszywie dodatniego wyniku testu na obecnosé¢
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych podczas skryningowego badania moczu na obecnosé¢
lekow. Ze wzgledu na to, Zze cyproheptadyna i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga
powodowac¢ podobne objawy przedawkowania, w razie jednoczesnego przedawkowania takich lekow
lekarze powinni starannie obserwowac pacjentow, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciagze i laktacje

Cigza



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cyproheptadyny u kobiet w
cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace
(patrz punkt 5.3).

Stosowanie produktu leczniczego Peritol w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy cyproheptadyna przenika do mleka kobiecego, poniewaz moze powodowac
potencjalnie grozne dziatania niepozadane u karmionych piersig dzieci, nalezy podjac¢ decyzje czy
zaprzesta¢ karmienia piersia czy zaprzesta¢ przyjmowania leku, bioragc pod uwage na ile istotne jest
przyjmowanie leku przez matke (patrz punkt 4.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczegolnie na poczatku terapii Peritol moze pogarsza¢ koncentracje, powodowaé zawroty glowy,
sennos¢ 1 spowolnienie psychoruchowe (patrz réwniez: punkt 4.8). Dlatego w poczatkowej fazie
leczenia przez okres, ktory nalezy ustali¢ indywidualnie - zabronione jest prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn. W pozniejszym okresie terapii ograniczenia lub zakaz dotyczacy prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzialania niepozadane
Nie ma obecnie takiej dokumentacji klinicznej na temat cyproheptadyny, ktérag mozna by wykorzysta¢
do okreslenia czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych. W odniesieniu do wigkszo$ci objawow

niepozadanych nie ma odpowiednich danych, aby okresli¢ czgsto$¢ ich wystepowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowoscé.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny, obrzek alergiczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Jadtowstret, wzmozony apetyt.

Zaburzenia psychiczne
Uczucie splatania, omamy wzrokowe, niepokdj ruchowy, rozdraznienie, nerwowos¢, agresywne
zachowania, bezsennos$¢, euforia, histeria.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Podczas leczenia produktem leczniczym Peritol czesto wystepuje sennos¢. Jest ona zazwyczaj
przemijajaca. U wielu pacjentdow na poczatku terapii produktem leczniczym Peritol wystepuje
sennos¢, ktora ustepuje po 3-4 dniach leczenia.

Ponadto moze wystepowac nadmierne uspokojenie (sedacja), zawroty glowy, zaburzenia koordynacji
ruchow, ataksja, drzenie, parestezje, zapalenie nerwow, drgawki, bole gtowy i oslabienie.

Zaburzenia oka
Niewyrazne widzenie, zaburzenia akomodacji (rozszerzenie zrenic), podwojne widzenie.

Zaburzenia ucha i btednika
Ostre zapalenie blednika, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum uszny.

Zaburzenia serca
Kotatania serca, tachykardia, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia naczyniowe




Niedocisnienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Suchos$¢ btony sluzowej nosa i gardta, zaggszczenie wydzieliny oskrzelowej, duszno$é, uczucie
zatkanego nosa, krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu, biegunka lub zaparcie.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Zast0j zokci (cholestaza), zapalenie watroby, zoltaczka, niewydolno$¢ watroby, zaburzenia czynno$ci
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Objawy alergiczne, takie jak rumien, plamica, pokrzywka, rzadko obrzgk Quinckego, potliwos¢,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czeste parcie na mocz, trudno$ci w oproznianiu pecherza, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego 1 piersi
Wczesna miesigczka.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Ucisk w klatce piersiowej, zmeczenie, dreszcze.

Badania
Zwigkszenie masy ciala.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.8. Przedawkowanie

Objawy:

W przypadku przedawkowania lekow przeciwhistaminowych moze wystgpic¢ sedacja, senno$¢ i
$pigczka albo stany pobudzenia i drgawki. Szczegolnie u niemowlat i dzieci przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu. Gtowne objawy przedawkowania produktu Peritol to: objawy cholinolityczne
(podobne do dziatania atropiny) (tzn. sucho$¢ w jamie ustnej, sztywne rozszerzenie zrenic,
zaczerwienienie skory), jak rOwniez objawy ze strony przewodu pokarmowego.

Leczenie:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W razie podejrzenia przedawkowania produktu leczniczego Peritol zaleca si¢ wywotywanie
wymiotow, wykonanie plukania zotadka, podawanie wegla aktywowanego i1 stosowanie leczenia
podtrzymujacego funkcje zyciowe. Podawanie osmotycznych srodkow przeczyszczajacych, ktore
Sciagaja wode do jelit i rozcienczajg ich zawartos¢, moze by¢ pomocne. Nalezy unika¢ podawania
srodkéw stymulujacych OUN. Niedoci$nienie nalezy leczy¢ podajac leki o dzialaniu kurczacym
naczynia krwionos$ne (wazopresyjnym).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, inne leki
przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego, kod ATC: RO6AX02

Mechanizm dziatania

Substancja czynna produktu, chlorowodorek cyproheptadyny, jest antagonistg serotoniny i histaminy i
wywiera dzialanie cholinolityczne i sedatywne. Cyproheptadyna wiaze si¢ z receptorami
serotoninowymi i histaminowymi H; konkurencyjnie hamujac wigzanie si¢ histaminy i serotoniny.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Cyproheptadyna dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Najwigksze
stezenie w osoczu osigga po uptywie 4-8 godzin od przyjecia. Jej dziatanie utrzymuje si¢ przez

8 godzin, przy czym §ladowe stezenia leku w osoczu utrzymuja si¢ przez 24 godziny po podaniu
pojedynczej dawki 4 mg. Nie ma dowoddw na zalezno$¢ pomigdzy stezeniem leku w osoczu a jego
skutecznoscig kliniczng. Lek jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie, gdzie powstaje
sprzezony czwartorzedowy chlorek amonu (biologicznie nieaktywny). Po podaniu cyproheptadyny w
pojedynczej dawce 4 mg, 2-20% tej dawki ulega wydaleniu z katem, przede wszystkim w postaci
metabolitow leku; 40% jest wydalane z moczem w ciggu 3 dni, polowa w postaci metabolitow. Po
podaniu wielokrotnym w dawce dobowej 12-20 mg, w moczu mozna wykry¢ tylko obecno$é
metabolitow. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 16 godzin.

Wydalanie leku zmniejsza si¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek, dlatego u tych pacjentow
konieczna moze by¢ modyfikacja dawki.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby metabolizm cyproheptadyny zmniejsza si¢, dlatego
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas podawania zwierzgtom leku w dawce 32 razy wickszej od dawki maksymalnej stosowanej

U ludzi, doustnie lub podskdrnie, nie obserwowano zadnego wptywu na ich ptodnos¢. Nie stwierdzono
rowniez toksycznego dziatania na ptod. U szczurow otrzymujacych dootrzewnowo dawki 4 razy
wigksze od maksymalnej dawki zalecanej cyproheptadyna wywierata toksyczne dziatanie na ptod.

Cyproheptadyna nie powodowata zadnych aberracji chromosomalnych in vitro, w ludzkich
limfocytach i fibroblastach. W duzych dawkach wywierata jednak dziatanie cytotoksyczne. Nie
stwierdzono dziatania mutagennego cyproheptadyny w tescie Amesa. Nie przeprowadzono badan
oceniajgcych rakotworcze dziatanie leku podczas dtugotrwatego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Zelatyna (typ B)

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia ziemniaczana

Talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PCV/PVdC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek).

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.

1106 Budapest, Keresztari ut 30-38
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