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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Peritol

4 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 4 mg cyproheptadinium-chloridu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazda tableta obsahuje 128 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biele alebo sivobiele, okrtihle, ploché tablety so skosenymi hranami, S napisom ,,PERITOL* na jedne;j
stane a s deliacou ryhou na druhej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Akttna a chronicka urtikaria, sérové ochorenia, senna nadcha, vazomotoricka rinitida, lieckovy
exantém, pruritus, ekzém, ekzematdzna dermatitida, kontaktna dermatitida, neurodermatitida,
angioneuroticky edém, uStipnutie hmyzom, karcinoidny syndrom, bolesti hlavy cievneho pévodu
(migréna, histaminova cefalgia). Nechutenstvo rézneho pdvodu (anorexia nervosa, idiopaticka
anorexia) a vyc¢erpanost’ (stavy po infekénych ochoreniach, rekonvalescencia, chronické ochorenia,
unava, hypertyreoza).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
Odporacana denna davka je 12 mg (3 x 1 tableta).
- Chronicka urtikaria: 6 mg denne (3 x ' tablety).
- Akutna migréna: Jedna tableta. Ak bolesti hlavy pretrvavaja, davku je mozné zopakovat po
30 minutach, ale celkova podana davka pocas 4 az 6 hodin nesmie prekrocit’ 8§ mg.
Na udrziavaciu lieCbu je oby¢ajne postacujice podavanie 1 tablety 3-krat denne.
- Anorexia: v pripade anorexie je mozné podavat’ 1 tabletu trikrat denne.

Pediatricka populacia
Odport¢ana davka pre deti vo veku od 2 rokov je 0,25 mg/kg telesnej hmotnosti/deri alebo 8 mg/m?.
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Deti vo veku 2 — 6 rokov: Peritol tablety sa neodporacaji detom do 6 rokov, pretoze tato liekova
forma nie je vhodna pre deti do 6 rokov. Detom vo veku 2 — 6 rokov sa odporucaja iné vhodné liekové
formy, napr. sirup.

Deti vo veku 7 — 14 rokov: pre vsetky indikacie je denna davka 6 — 12 mg (3 x 2 — 1 tableta).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,

- glaukom,

- akutny astmaticky zachvat,

- subezna lie¢ba inhibitormi MAO,

- pyloroduodenélna obstrukcia, stenozujuci pepticky vred,

- sklon k edémom,

- stavy spojené s retenciou mocu (symptomaticka hypertrofia prostaty, obstrukcia kr¢ku
mocového mechura),

- gravidita a dojcenie,

- novorodenci a pred¢asne narodené deti,

- star$i a oslabeni pacienti.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vzhl'adom na sedativny ucinok, ktory je charakteristicky na zaciatku liecby, odporti¢a sa podat’
inicialnu davku po veCernom jedle. Liecba starSich pacientov a deti vyzaduje zvlastnu pozornost’,
pretoze st na antihistaminika citlivejsi.

Lakt6za

Kazda tableta obsahuje 128 mg monohydratu laktézy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galakt6zovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Opatrne podavat’ s:
- liekmi obsahujucimi analgetika,
- hypnotikami (ich G¢inok je potencovany).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pouzivanie akychkol'vek liekov v gravidite vyzaduje zvazenie potencialneho prinosu liec¢iva oproti
moznym nepriaznivym G¢inkom na embryo alebo plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Peritol vylucuje do materského mlieka. Pretoze vel'a lieCiv sa vylucuje do
materského mlieka a pri podavani Peritolu doj¢iacim matkam existuje potencialne riziko zavaznych
vedlajsich uc¢inkov U dojcenych deti, je potrebné sa rozhodnut,, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit’
podavanie lieku, najmé z dovodu potreby lieku pre matku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Pri podavani lieku je potrebna opatrnost’, preto napr. vodi¢i vozidiel, osoby pracujice vo velkych

vyskach alebo pri obsluhe strojov mozu uzivat’ davky lieku uréené lekarom na zaklade individualne;
znaSanlivosti. PoCas lieCby Peritolom je zakdzana konzumaécia alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky
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Prechodna ospalost, ktora je zriedkavo dovodom prerusenia lieCby. Menej ¢asté: sucho Vv tstach,
celkovy utlm, ataxia, zrakové halucinacie, zavraty, nauzea, kozny exantém, excitacia, bolesti hlavy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Predavkovanie antihistaminikami sa moze prejavit’ depresiou alebo stimulaciou CNS, az kfé¢mi

a smrtou, najma U dojciat a deti. M6zu sa objavit’ symptomy podobné ako pri predavkovani
atropinom.

Liecba

Ak neddjde k spontannemu vracaniu, je potrebné ho U pacienta pri vedomi indukovat’ pomocou
ipekakuanového sirupu. Ak U pacienta nie je mozné vyvolat’ vracanie, indikovany je vyplach zaludka
izotonickym alebo napoly zriedenym izotonickym roztokom s naslednym podanim aktivneho uhlia.
Zivot ohrozujiice CNS priznaky a symptomy sa majii primerane lie¢it’. Fyziologicky roztok na zaklade
osmadzy ucinne nasava do ¢reva vodu a ta vel'mi rychlo riedi ¢revny obsah. Musia sa pouZit’ centralne
stimulancia a v pripade hypotenzie je potrebné podat’ vasopresorické latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika na systémové pouzitie, iné antihistaminika na
systémové pouzitie
ATC: RO6AX02

Cyproheptadin je antagonista sérotoninu a histaminu s anticholinergnymi a sedativnymi G¢inkami.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazovom peroralnom podani 4 mg cyproheptadinu zdravym jedincom vo forme tablety alebo
sirupu, oznaceného radioaktivnym *C, sa 2 — 20 % radioaktivity vylucilo stolicou. Asi len 34 %
radioaktivity stolice tvorilo nemetabolizované liecivo, ¢o zodpoveda menej ako 5,7 % podanej davky.
Najmenej 40 % podanej radioaktivity sa vylacilo mo¢om. Neexistuje ziadny signifikantny rozdiel

v priemernom vylu¢ovani mo¢om medzi tabletami a sirupom. Ziadne meratel'né mnozstva
nemetabolizovaného lieCiva neboli zistené v moci U pacientov, ktori dlhodobo uzivali 12 — 20 mg
denne vo forme sirupu. Jediny metabolit, najdeny v moci bol identifikovany ako kvartérny amonny
glukuronidovy konjugat cyproheptadinu. Eliminacia je znizena pri renalnej insuficiencii.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpeénosti

Pri testovani na mysiach, kralikoch a opiciach sa vyskytla ataxia a tachykardia pri davke 50 az 100-
krat vysSej nez je terapeutickd davka; iné symptoémy toxicity neboli pozorované.

Akutna toxicita:

mys LDso intravendzne 20 mg/kg
mys$ LDso intraperitonealne 55 mg/kg
mys$ LDso peroralne 123 mg/kg

Pocas jednoro¢ného podavania cyproheptadinu psom neboli pozorované ani anatomické ani funk¢né
zmeny. Pocas chronického podavania ovel'a vy$sich davok nez su terapeutické, sa objavili u potkanov


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/00621-Z1A

Vv beta bunkach pankreasu vakuoly, ale dokazalo sa, Ze tieto zmeny st reverzibilné. U T'udi sa
nepozorovalo ziadne poskodenie hepatalnych, ani renalnych alebo hematopoetickych funkeii.
Nepretrzité Sestmesacné podavanie lieku nespdsobilo ziadne narusenie metabolizmu uhl'ohydratov
dokazané kontinualnou kontrolou hladiny cukru v krvi a glukézovou toleranciou.

Liek nema pravdepodobne teratogénny efekt, napriek tomu je vSak jeho podévanie tehotnym zZendm
kontraindikované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

monohydrat laktozy

stearat horecnaty

zemiakovy $krob

mastenec

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20, 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 alebo 120 tabliet v PVC/PVDC//Alu blistri, v skatuli s pisomnou
informaciou pre pouzivatel’a.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade S narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Madarsko

8. REGISTRACNE CiSLO

24/0084/73-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 1973
Datum posledného predlzenia registracie: 13. februara 2008
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