Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Peritol, 4 mg, tabletki
Cyproheptadini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Peritol i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyproheptadyna, substancja czynna leku Peritol nalezy do grupy lekow nazywanych
przeciwhistaminowymi. Blokuje dziatanie histaminy i innych wytwarzanych przez organizm
substancji wywolujacych alergie lub $wiad. Jest antagonista serotoniny i histaminy.

Peritol stosuje si¢ w leczeniu chorob alergicznych, szczegoélnie tych, ktérym towarzyszy §wiad, np.
ostra i przewlekla pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa, wyprysk, zapalenie
skory z wypryskiem, kontaktowe zapalenie skory, neurodermit, alergiczne zapalenie blony §luzowe;j
nosa (katar sienny), naczynioruchowe zapalenie btony sluzowej nosa, choroba posurowicza,
miejscowe reakcje alergiczne wystepujace po ukaszeniu przez owady, w naczyniowych bolach gtowy
(migrena, bole zalezne od histaminy), u pacjentow z jadtowstretem psychicznym (anoreksja).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peritol

Kiedy nie stosowac leku Peritol

- jesli pacjent ma uczulenie na cyproheptadyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ostry napad astmy,

- jesli pacjent ma jaskre,

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie miedzy Zotadkiem a jelitem cienkim, wywotujace
wymioty niestrawiong trescig pokarmowa, tak jak to si¢ dzieje przy wrzodach zotadka
w okreslonej lokalizacji,

- jesli u pacjenta wystepuje objawowy rozrost gruczotu krokowego lub zwegzenie szyi pecherza
moczowego, ktdrym towarzyszy zatrzymanie moczu,

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki nalezace do grupy zwanej inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO),

- jesli pacjentka jest w cigzy, probuje zajs¢ w ciaze lub karmi piersia,

- unoworodkow i niemowlat,

- upacjentdw wyniszczonych, w tym osob w podeszlym wieku (powyzej 65 lat).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych chordb, przed rozpoczgciem stosowania leku
Peritol nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- astma oskrzelowa w wywiadzie,

- podwyzszone ci$nienie srodgatkowe,

- nadczynnos¢ tarczycy,

- choroba serca i uktadu krazenia,

- nadci$nienie tetnicze.

W przypadku stosowania leku Peritol po raz pierwszy nalezy przyjac lek po kolacji, poniewaz moze
on powodowa¢ sennosc.

Zawsze nalezy powiadamiac¢ lekarza, jesli w czasie stosowania leku Peritol wystapia ktorekolwiek

Z nastepujacych objawdw: goraczka, bol gardla, owrzodzenie w jamie ustnej, blados$¢, zazotcenie
skory i1 biatkowek oczu, zasinienia, nietypowe lub niedajace si¢ opanowac¢ krwawienie. W takich
przypadkach lekarz moze zleci¢ wykonanie pewnych badan laboratoryjnych. Jesli wyniki tych badan
wykaza, ze stwierdzane zaburzenia sa spowodowane podawaniem leku, lekarz moze rozwazy¢
przerwanie

stosowania leku Peritol. Zawsze nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie wolno podawa¢ dzieciom zadnych lekow
bez porozumienia z lekarzem.

Jezeli lekarz przepisal Peritol dziecku nalezy upewnic sig, ze lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami
lekarza. U niektorych dzieci podczas leczenia wystepuje niepokdj. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jezeli wydaje sie, ze zachowanie dziecka ma zwiazek z przyjmowanym lekiem.

Peritol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki stosowane w leczeniu depresji (np. fenelzyna, selegilina, moklobemid) nasilajg i przedtuzaja
dziatanie leku Peritol,

Leki nasenne, uspokajajace i przeciwlekowe nasilajg uspokajajace dziatanie leku Peritol.

Peritol moze zaburza¢ dziatanie serotoninowych lekéw przeciwdepresyjnych. To moze prowadzi¢ do
nawrotu depresji i zwigzanych z nig objawow.

Cyproheptadyna moze by¢ przyczyng fatszywie dodatniego wyniku testu na obecnosé¢
trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych podczas skriningowego badania moczu na obecnos¢
lekow. Jedli takie badanie jest planowane, koniecznie nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
leku Peritol.

Dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, jezeli stosuje si¢ ktorykolwiek z tych lekow
jednoczesnie z lekiem Peritol.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowanych lekow nalezy poradzic si¢ lekarza.

Peritol z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Przyjmowanie tego leku jest przeciwwskazane w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczegolnie na poczatku stosowania Peritol moze powodowaé zawroty glowy, sennosc¢ i spowolnienie
psychoruchowe. Dlatego w poczatkowej fazie leczenia — przez okres, ktory nalezy ustali¢
indywidualnie - nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. W pozniejszym okresie
leczenia ograniczenia i zakazy dotyczace prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn zostang
okreslone przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Lek Peritol zawiera laktoze

Kazda tabletka leku Peritol zawiera 128 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé lek Peritol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 12 mg (1 tabletka 3 razy na dobg).

W przewlektej pokrzywce lek mozna stosowaé w catkowitej dawce dobowej 6 mg (3 razy po

pot tabletki).

W ostrych napadach migreny zalecana dawka wynosi 4 mg (1 tabletka) raz na dobe. Jezeli utrzymuje
si¢ migrenowy bol glowy po uptywie pot godziny dawke mozna powtorzy¢. 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: catkowita dawka dobowa 12 mg (1 tabletka 3 razy na dobe) jest przewaznie
dawka wystarczajaca.

Maksymalna dawka dobowa: 20 mg (5 tabletek).

Stosowanie leku Peritol u 0sob w podesztym wieku i (lub) wyniszczonych jest przeciwwskazane, gdyz
ta grupa pacjentow moze by¢ szczegolnie podatna na wystgpienie niektorych dziatan niepozadanych
charakterystycznych dla lekéw przeciwhistaminowych (np. zawroty glowy, sennos¢, niedocisnienie).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Peritol nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: zalecana dobowa dawka poczatkowa to 2 mg dwa lub trzy razy na dobe
(pot tabletki 2 lub 3 razy na dobg) dostosowana do wagi i odpowiedzi klinicznej pacjenta. Jesli
potrzebna jest dodatkowa dawka to nalezy jg poda¢ przed snem. Maksymalna dawka dobowa w tej
grupie wiekowej wynosi 8 mg (2 tabletki).

Dzieci w wieku od 7 do 14 lat: zalecana dawka dobowa to 8 do 12 mg (2 lub 3 razy po 1 tabletce).
Jesli potrzebna jest dodatkowa dawka to nalezy jg podac 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 zaburzeniami czynnos$ci watroby: ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia szybko$ci
metabolizmu substancji czynnej leku, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek: wydalanie leku odbywa si¢ przede wszystkim przez
nerki, z tego wzgledu lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Lekarz poinformuje, ile czasu bedzie trwalto leczenie lekiem Peritol.

Nalezy przyjmowac lek Peritol mniej wigcej o statej porze kazdego dnia. Bedzie to najkorzystniejsze
i pomoze rowniez pamigtaé o przyjmowaniu tabletek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Peritol jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Peritol

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Peritol niz zalecana lub, jezeli kto$ inny przypadkowo
przyjat lek, nalezy zglosi¢ si¢ na ostry dyzur do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba t¢ ulotke
i wszystkie pozostate tabletki, aby pokazac je lekarzowi.

Objawy przedawkowania: nadmierne uspokojenie, sennosc¢, Spigczka, stany pobudzenia i drgawki,
sucho$¢ w jamie ustnej, sztywne rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie skory, jak rowniez objawy ze
strony przewodu pokarmowego.

Leczenie: W razie podejrzenia przedawkowania leku Peritol zaleca si¢ wywotywanie wymiotow,
wykonanie ptukania zotadka, podawanie wegla aktywowanego i stosowanie leczenia
podtrzymujacego. Podawanie osmotycznych srodkow przeczyszczajacych, ktore Sciagaja wodg do jelit
i rozcienczajg ich zawarto$¢, moze by¢ pomocne. Nalezy unika¢ podawania srodkoéw stymulujacych
OUN. Niedocisnienie nalezy leczy¢ podajac leki o dziataniu kurczacym naczynia krwiono$ne
(wazopresyjnym).

Pominigcie zastosowania leku Peritol
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy niezwlocznie przerwaé
stosowanie leku Peritol i wezwa¢é lekarza lub karetke pogotowia, lub zglosic¢ sie na ostry dyzur
najblizszego szpitala:
- reakcja alergiczna (bedaca wynikiem nadwrazliwos$ci), wysypka skorna, pokrzywka, obrzgk rak,
stop lub twarzy,
- cigzka reakcja nadwrazliwos$ci z towarzyszacymi trudnos$ciami w oddychaniu, zawrotami glowy.
W rzadkich przypadkach dtugotrwate leczenie lekiem Peritol moze powodowaé zaburzenia
hematologiczne (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek prowadzace do stabszej odpornosci
przed chorobami zakaznymi, zmniejszenie liczby plytek krwi, niedokrwisto$¢ spowodowana
rozpadem czerwonych krwinek). Nalezy jak najszybciej zglosic sie do lekarza, jesli w czasie
przewlekiego leczenia wystgpi gorqczka, bol gardia, owrzodzenie w jamie ustnej, bladosé, Zoltaczka,
omdlenie, trudnosci w oddychaniu, podbiegniecia krwawe na skorze, nietypowe lub uporczywe
krwawienie o0 nieznanej przyczynie.

Ponadto w czasie stosowania leku Peritol moga wystapic¢ nastepujace objawy:

- brak apetytu lub zwigkszenie apetytu.

- dezorientacja, omamy wzrokowe, niepokoj ruchowy, drazliwos¢, nerwowos¢, agresywne
zachowanie, bezsenno$¢, euforia, histeria.




- sennos¢; zwykle jest to przemijajacy objaw niepozadany, ktory czesto ustgpuje po pierwszych 3-4
dniach leczenia.

- nadmierne uspokojenie, zawroty gtowy, zaburzenia koordynacji ruchéw, drzenie, drgtwienie,
zapalenie nerwow (objawiajace si¢ nasileniem odczuwania bolu, niezdolnoscig do wykonywania
ruchéw, drgawkami), drgawki, bole gtowy, ostabienie.

- nieostre widzenie, zaburzenia akomodacji oka (rozszerzenie zrenic), podwojne widzenie.

- ostre zapalenie ucha wewnetrznego, zawroty gtowy z uczuciem wirowania, SZUmy uszne.

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca, uczucie kotatania serca.

- niedocisnienie.

- suchos¢ nosa i gardta, obecnos¢ gestej wydzieliny oskrzelowej, trudnosci w oddychaniu, uczucie
zatkania nosa, krwawienie z nosa.

- sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka i zaparcie.

- zazoOlcenie skory i oczu, czasami z gorgczka, odbarwionymi stolcami i ciemnym moczem. Takie
objawy sugerujg chorobe watroby, zamknigcie przewodéw w watrobie, zapalenie watroby lub
niewydolno$¢ watroby.

- wysypka skdrna, silne poty, nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.

- czeste parcie na mocz, trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

- wczesne miesigczki.

- ucisk w klatce piersiowej, zmeczenie, dreszcze.

- zwigkszenie masy ciata.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Peritol

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Termin waznosci (EXP)

Numer serii (Lot)

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Peritol


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynna leku jest cyproheptadyny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 4 mg
cyproheptadyny chlorowodorku (co odpowiada 4,3 mg pottorawodnego chlorowodorku
cyproheptadyny).

- Pozostate sktadniki to: zelatyna (typ B), laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia
ziemniaczana, talk.

Jak wyglada lek Peritol i co zawiera opakowanie

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

Blistry z folii PCV/PVdAC/Al, w tekturowym pudeltku, z zalaczong ulotka informacyjna.
Opakowanie zawiera 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek).

Butelka z brgzowego szkta z zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym z amortyzatorem
z polietylenu (LDPE): 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 120 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38

Wegry

Wytworca:

Egis Pharmaceuticals PLC.
Matyas kiraly u. 65

9900 Kérmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



