Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Peritol 4 mg comprimate
Ciproheptadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect (vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Peritol comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Peritol comprimate
3. Cum sa luati Peritol comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Peritol comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Peritol comprimate si pentru ce se utilizeazi

Ciproheptadina, substanta activa din Peritol, este un inhibitor al receptorilor serotoninergici si
histaminergici. Serotonina si histamina sunt substante chimice, care sunt prezente in mod normal n
organism la om; totusi Tn unele conditii ele sunt produse in cantitate excesiva, de aceea Peritol se
administreaza in urmatoarele cazuri:

- stari alergice, insotite in special de mancarime: de exemplu, urticarie, edeme alergice, eczeme,
dermatite (inflamatii ale pielii), febra fanului (guturai alergic), boala serului si intepaturi de insecte;
- tratamentul simptomatic al sindromului carcinoid (tumorad gastro-intestinala producitoare de
serotonind),

- durere de cap de origine vasculara (migrena si cefalee histaminica).

Tn plus, Peritol este eficace in cresterea poftei de méancare si imbunatitirea stirii generale la
pacientii slabiti si in convalescenta sau cei care prezinta lipsa poftei de mancare din diverse cauze.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Peritol comprimate
Nu luati Peritol comprimate:
e daca sunteti alergic la substanta activd (ciproheptadind) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e daca aveti o criza de astm bronsic;
e daca aveti presiune crescutd la nivelul ochiului (glaucom);
e daca aveti probleme cu evacuarea stomacului (datorata de exemplu unei stenoze pilorice sau
unui ulcer peptic cauzat de stenoza pilorica);
e daca aveti probleme la urinare (de exemplu hipertrofie de prostatd, constrictia vezicii
urinare);
e daca utilizati in acelasi timp unele medicamente antidepresive (inhibitori MAO, cum sunt
moclobemida, selegelind);
e daca alaptati;
e la varstnici slabiti (cu varsta peste 65 ani) sau pacienti cu incapacitate functionala;
e acest preparat nu trebuie utilizat la nou-nascuti si prematuri.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Peritol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca dumneavoastra va aflati sau copilul dumneavoastra se afla in oricare dintre situatiile de mai
jos, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Peritol, deoarece Peritol
trebuie administrat cu precautie in urmatoarele situatii:

- tulburari functionale ale ficatului,

- tulburari functionale ale rinichiului,

- astm bronsic,

- presiune crescuta la nivelul ochiului in trecut,

- functie marita a glandei tiroide,

- boli ale inimii si vaselor de sange,

- tensiune arteriala mare.

Adresati-va medicului dumneavoastra, daca in timpul tratamentului cu preparatul Peritol la
dumneavoastra apar urmatoarele simptome: febra, dureri in gat, ulceratii orale, paloare, icter si
ingilbenirea a sclerei. Tn aceste cazuri medicul dumneavoastra va sfitui sa faceti anumite analize de
laborator. Daca rezultatele analizelor vor confirma legatura cu utilizarea acestui medicament,
medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupe utilizarea preparatului Peritol. Respectati
intotdeauna recomandarile medicului dumneavoastra

Copii si adolescenti

Nu se recomanda administrarea Peritol comprimate la copii cu varsta sub 2 ani. Nu trebuie sa dati
copiilor nici un medicament fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca Peritol a fost indicat la copil, atunci ar trebui sa fie utilizate strict in conformitate cu
prescriptia medicului. In unele cazuri la copii poate si se dezvolte neliniste. Spuneti medicului
dumneavoastra, daca considerati, ca comportamentul copilului s-a modificat pe fondalul
tratamentului cu acest preparat.

Peritol comprimate impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Inhibitorii MAO (moclobemida, selegelind) amplifica si prelungesc asa-zisul efect atropinic al
preparatului Peritol. (uscaciunea gurii, dilatarea pupilelor, tulburdari de acomodare vizuala,
constipatie, retentie urinard). Ca urmare, Peritol nu trebuie utilizat in acelasi timp cu inhibitorii
MAO.

Efectul sedativ al Peritol este aditiv la efectul deprimant la nivelul sistemului nervos central al
hipnoticelor, sedativelor, anxioliticelor. Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Peritol spuneti-i
medicului dumneavoastra daca utilizati medicamente hipnotice, sedative sau anxiolitice.

Peritol poate interfera cu actiunea medicamentelor antidepresive (creste nivelul serotoninei). Acest
lucru poate determina revenirea depresiei si a simptomelor corespunzatoare.

Peritol poate determina un rezultat fals pozitiv pentru medicamentele antidepresive triciclice
evaluate prin screening urinar. Dacd trebuie sd efectuati un astfel de test, spuneti-i medicului
dumneavoastra despre tratamentul cu Peritol.

Daca luati orice alte medicamente, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Peritol.
Utilizarea Peritol comprimate cu alimente si bauturi

Consumul de bauturi alcoolice nu este permis in timpul tratamentului cu Peritol, deoarece alcoolul
potenteaza reactiile adverse cu actiune asupra sistemului nervos central ale Peritol (somnolenta,

ameteli).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Sarcina
In cazul sarcinii sau dacid se suspecteazi o sarcind tratamentul cu Peritol se administreazi numai la
indicatia medicului si numai dupa evaluarea minutioasa a raportului beneficiu/risc.

Alaptarea
Nu utilizati Peritol daca alaptati. Daca pentru pastrarea sanatatii dumneavoastra medicul

dumneavoastra decide utilizarea Peritol, trebuie sa intrerupeti alaptarea.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament n sarcina sau perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La Tnceputul primei curei de tratament cu Peritol este posibil ca unii pacienti sa prezinte scaderea
ameteli sau somnolentd. De aceea, este contraindicata conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor
sau desfagurarea activitatilor care necesita concentrare, in timpul fazei inigiale a tratamentului cu
Peritol. Mai tarziu, in timpul tratamentului, medicul va stabili durata si gradul acestor restrictii n
mod individual.

Peritol comprimate contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Peritol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

La initierea tratamentului cu acest preparat se inregistreaza frecvent somnolenta, de aceea prima
doza se recomanda de utilizat seara, dupa cina.

Regimul de dozare

Doze uzuale recomandate

Adulti

De reguld, doza initiald recomandata constituie 12 mg (cate 1 comprimat 4 mg de 3 ori pe zi).

Doza zilnica recomandata la adulti constituie cate 1 comprimat de 1-5 ori (4-20 mg pe zi).

Urticaria cronica — pot fi administrate cate 6 mg pe zi, divizate in 3 prize (adica cate % comprimat
de 3 ori pe zi).

Migrena acutd — se recomanda doza de 4 mg (cite 1 comprimat) pe zi. Daca migrena persista,
aceeasi doza poate fi repetatd dupa 30 minute (cate 1 comprimat 4 mg). Ulterior de regula este
suficient de administrat cate 1 comprimate fiecare 4-6 ore. Nu se recomandd administrarea dozelor
mai mari de 8 mg (2 comprimate) timp de 4-6 ore.

Doza de intretinere in migrend: de regula este eficienta administrarea a dozei de 12 mg (céte 1
comprimat de 3 ori) pe zi.

Anorexie (pierderea poftei de mancare): de regula este eficientd administrarea a dozei de 12 mg
(cate 1 comprimat de 3 ori) pe zi.

Doza zilnicd maxima — 32 mg (cate 2 comprimate de 4 ori) pe zi.

Grupe speciale de pacienti
Virstnici (cu varsta peste 65 ani), astenizati, debilitati




Peritol, comprimate nu se va administra la pacientii varstnici slabifi (cu varsta peste 65 ani),
pacientii cu incapacitate functionala deoarece prezinta sensibilitate crescuta la unele reactii adverse
ale antihistaminicelor (de exemplu: ameteli, somnolenta, scaderea tensiunii arteriale).

Tulburarea functiei hepatice: 1a acesti pacienti poate fi necesara reducerea dozei.

Tulburarea functiei renale: substanta activa a preparatului preponderent se elimind pe cale renala,
de aceea la acesti pacientii poate fi necesara reducerea dozei.

Copii si adolescenti
Peritol nu se va administra la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece nu a fost stabilita siguranta si
eficacitatea la acest grup de varsta.

Copii cu vérsta peste 2 ani

Tratamentul cu Peritol copiilor cu varsta peste 2 ani se va efectua cu precautie, deoarece ei pot
prezenta sensibilitate crescuta fata de unele reactii adverse ale preparatului, la copii in cazuri rare
acest preparat poate cauza neliniste.

La copii cu vérsta cuprinsa intre 2-6 ani se recomanda de utilizat solutie, ce contine substanta activa
din acelasi grup farmacologic, dar poate fi administrat si sub forma de comprimate. Doza
recomandata — 2 mg de douad sau trei ori pe zi cite jumatate de comprimat (2-3 X %2 comprimat),
adica cate 2 mg de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 8 mg (2
comprimate).

Copii cu varsta cuprinsd intre 7-14 ani

Doza zilnica uzuala este de 8-12 mg (cate 1 comprimat administrat de 2-3 ori pe zi). Daca este
necesarda administrarea dozei nictemerale intr-o priza, aceasta doza trebuic administrata seara
Tnainte de culcare. Doza nictemerald maxima nu trebuie sa depaseasca 16 mg (4 comprimate).

Mod de administrare

Comprimate pentru administrare orala. Comprimatele se vor administra pana sau dupa mese, cu
apa.

La initierea tratamentului, frecvent se Inregistreazd somnolentd, de aceea prima doza se va
administra seara, dupa cina. Administrati Peritol in fiecare zi la aceeasi ord. Aceasta va asigura
efectul optim al preparatului. In plus, aceasta va va ajuta si tineti minte ora cand trebuie si luati
comprimatele.

Daca nu sunteti sigur privind dozarea corecta a preparatului, adresati-va medicului dumneavoastra
sau cu farmacistului.

Daci luati mai mult Peritol comprimate decét trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastri sau mergeti la unitatea de
urgentd a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect si comprimatele ramase,
pentru a arata medicului.

Simptomele supradozajului: sedare, somnolentd, coma, excitatie, convulsii, uscaciunea gurii,
dilatarea pupilelor, inrosirea brusca si trecatoare a fetei, tulburari gastro-intestinale.

Daca uitati sa luati Peritol comprimate
Nu luati 0 doza dubld pentru a compensa o doza uitata. Omiteti doza uitata si utilizati doza

urmatoare la momentul corespunzator.

Daci incetati sa utilizati Peritol comprimate



Nu intrerupeti de sine statator tratamentul cu Peritol, cu exceptia cazului in care apar reactii alergice
(reactii de hipersensibilitate) sau alte reactii adverse grave, deoarece acest lucru poate duce la
agravarea starii dumneavostra.

Durata curei de tratament cu Peritol va fi stabilita de medic. Luati intotdeauna acest medicament
exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Intrerupeti imediat tratamentul si adresati-vd medicului dumneavoastrd, dacd apar urmitoarele

reactii adverse deoarece acestea necesitad asistentd medicala de urgenta:

- eruptie alergica pe piele (datorata reactiei de hipersensibilitate), urticarie, umflarea mainilor,
picioarelor sau feteli,

- reactie grava de hipersensibilitate nsotita de dificultafi la respiratie, ameteli.

Rar, in timpul tratamentului de lunga durata Peritol poate produce tulburari hematologice (scadere

marcatda a numarului de globule albe determinand scaderea rezistentei organismului impotriva

infectiilor, scaderea numarului plachetelor sanguine, anemie determinatd de distrugerea globulelor

rosii).

Adresati-va cat mai repede posibil medicului dumneavoastra daca, in timpul tratamentului de lunga

durata, apare febra, dureri in gat, ulceratii la nivelul mucoasei bucale, paloare, icter, oboseala,

dificultate la respiratie, vanatai, sangerari neobisnuite sau greu controlabile.

In plus in timpul tratamentului cu Peritol mai pot si apara urmatoarele simptome:

Tulburari hematologice si limfatice

Anemie determinata de distrugerea globulelor rosii, scidere marcata (sau lipsa) a numarului de
globule albe, scaderea numarului plachetelor sanguine.

Tulburari ale sistemului imunitar

Edem alergic, soc anafilactic.

Tulburari metabolice si de nutritie

Lipsa poftei de mancare, cresterea apetitului alimentar.

Tulburari psihice

Confuzie mintala, halucinatii vizuale, neliniste, iritabilitate, comportament agresiv, insomnie,
euforie, isterie.

Tulburari ale sistemului nervos

Cel mai frecvent - somnolenta. In general, aceasta reactie adversa este tranzitorie, dispare dupa 3-4
zile de tratament.

In plus, pot si apari ameteli, afectarea coordonarii miscarilor, tulburiri de mers (ataxie),
tremuraturi, dureri acute si senzatie de amorteala la nivelul mainilor si picioarelor (parestezie),
inflamatia nervilor (simptome care includ cresterea senzatiei de durere, paralizie, spasm muscular),
convulsii, durere de cap si stare de slabiciune.

Tulburari oculare

Scaderea acuitatii vizuale, tulburari de acomodare (dilatarea pupilelor), diplopie (vedere dubla).
Tulburari acustice §i vestibulare

Inflamatia urechii interne, ameteli cu senzatie de Tnvartire (vertij), tiuituri in urechi.

Tulburari cardiace

Palpitatii, batai rapide ale inimii sau batai neregulate.

Tulburari vasculare




Tensiune arteriala scazuta.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Uscarea mucoasei nazale si faringelui, viscozitate crescutd a secretiei brongice, dificultati in
respiratie, congestie nazala, singerari nazale.

Tulburari gastro-intestinale

Uscaciunea gurii, greata, varsaturi, disconfort gastric, diaree sau constipatie.

Tulburari hepatobiliare

Ingalbenirea pielii si a ochilor (icter), uneori cu febra, scaun de culoare deschisa si urina inchisi la
culoare. Aceste simptome indicd prezenta unor probleme la nivelul ficatului, ocluzie la nivelul
cailor biliare, inflamatia ficatului si insuficientd hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Inrosirea pielii, eruptii cutanate, urticarie; foarte rare — edem Quincke, transpiratii abundente,
sensibilitate la lumina.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Cresterea frecventei mictiunilor, dificultati de urinare, retentie urinara.

Tulburari ale aparatului genital §i sanului

Menstruatie precoce.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Iritabilitate, constrictie toracica, fatigabilitate, frisoane.

Investigatii diagnostice

Cresterea greutatii corporale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Peritol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest preparat, in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii lor (de exemplu,
modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Peritol comprimate

Substanta activa: fiecare comprimat contine clorhidrat de ciproheptadina 4 mg (sub forma de
clorhidrat de ciproheptadina sesquihidrat 4,3 mg).

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, gelatind, talc, amidon de cartof, lactoza
monohidrat (128 mg).



Cum arata Peritol comprimate si continutul ambalajului:

Comprimat.

Comprimate rotunde plate de culoare alba sau alb-gri, cu margini tesite, Cu incizie pe o parte si
inscriptia arcuitd ,,PERITOL” gravata pe cealalta parte, fira miros sau aproape fara miros.

Cu ajutorul inciziei comprimatul poate fi divizat in doud doze egale.

Continutul ambalajului
Céate 10 comprimate in blister din folie PVC/PVDC/aluminiu. Céte 2 blistere (20 comprimate)
impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi t 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat Tn martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



