Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

1. Co to jest Peragal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peragal
3. Jak stosowa¢ Peragal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Peragal

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Peragal i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Peragal zawieraja odpowiednio 25 mg lub 100 mg perazyny. Jest to lek psychotropowy —
neuroleptyk, nalezacy do grupy pochodnych fenotiazyny.

Peragal stosuje si¢ w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii; ostrych zaburzen psychotycznych z
urojeniami, lekiem, omamami i objawami rozpadu osobowosci; katatonii (zaburzenie ruchu objawiajgce si¢
naprzemiennymi stanami pobudzenia i znieruchomienia); manii oraz pobudzenia psychoruchowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peragal

Kiedy nie stosowa¢é leku Peragal:

- jesli pacjent ma uczulenie na perazyne lub inne leki przeciwpsychotyczne z grupy pochodnych fenotiazyny,
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli stwierdzono Cig¢zkie uszkodzenie szpiku kostnego lub komorek krwi;

-W ztosliwym zespole neuroleptycznym;

- w stanach $pigczkowych;

- W ostrym zatruciu lekami nasennymi, opioidami, innymi lekami neuroleptycznymi, lekami uspokajajacymi,
lekami przeciwdepresyjnymi lub alkoholem;

- jezeli u pacjenta zdiagnozowano guzy zalezne od prolaktyny, ze wzgledu na zwiekszone wydzielanie
prolaktyny pod wptywem perazyny;

- w ciezkiej niewydolnosci watroby;

- u pacjentow z depresja;

- w ciazy i okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac szczegblng ostrozno$¢ stosujac Peragal w nastepujacych przypadkach:

- leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow) lub inne zaburzenia uktadu krwiotworczego;
niewydolno$¢ watroby;

- zaawansowana choroba niedokrwienna serca, §wiezy zawat serca;



- Zbyt niskie cisnienie krwi;

- napady drgawkowe;

- choroba Parkinsona;

- jaskra;

- zaburzenia oddawania moczu,
- przerost gruczohu krokowego;

- zwezenie odzwiernika zotadka;
- zaburzenia czynnosci uktadu pozapiramidowego (cze$¢ osrodkowego uktadu nerwowego);
- dyskinezy;

- miastenia;

- czynna choroba wrzodowa;

- nadczynnos¢ tarczycy;

- guz chromochtonny nadnerczy;
- ostra niedokrwistos¢;

- Nowotwor sutka.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wymienionych schorzeniach, nawet jesli dotyczy to sytuacji wystepowania
tych chorob w przesziosci.

Na poczatku leczenia lekarz zaleci wykonanie badania petnego obrazu morfologicznego krwi oraz prob
czynno$ciowych watroby, ktore nalezy powtdrzy¢ po 6 miesigcach. W przypadku zaburzen czynnosci watroby
lekarz odpowiednio zmniejszy dawki leku.

Jezeli podczas stosowania leku wystapi goraczka, zakazenie, krwawienia z nosa, nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza, ktory moze zleci¢ wykonanie badania hematologicznego lub zadecydowaé o przerwaniu
leczenia perazyna i zastosowaniu innego leku.

W trakcie stosowania perazyny moze wystapi¢ zagrazajacy zyciu pacjenta ztosliwy zespot neuroleptyczny,
charakteryzujacy si¢ wysoka goraczka i sztywnos$cig miesniowa. W przypadku podejrzenia jego wystgpienia
zaleca si¢ natychmiastowe odstawienie leku i zgloszenie do lekarza.

U pacjentéw z cukrzycg stosowanie leku Peragal wymaga systematycznej kontroli st¢zenia glukozy we krwi, .

U pacjentéw z chorobami i wadami serca konieczne jest mierzenie ci$nienia t¢tniczego krwi oraz badania
EKG.

Podczas stosowania perazyny opisano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Nalezy unika¢ intensywnego
swiatta stonecznego (takze solarium oraz fototerapii) oraz zmniejsza¢ wrazliwos¢ na swiatto stosujgc kremy
ochronne z zawarto$cig filtrow przeciw promieniowaniu ultrafioletowemu.

Stosowanie leku Peragal moze by¢ przyczyna wystapienia skornych reakcji alergicznych (nadwrazliwosci),
obserwowano falszywe wyniki testow cigzowych.

U pacjentow w podesztym wieku czesciej wystepuja objawy pozapiramidowe (sztywno$¢ migsni, zubozenie
mimiki, spowolnienie ruchowe, niepok6j ruchowy, mimowolne skurcze mi¢$ni i mimowolne ruchy; patrz pkt
4. ,Mozliwe dziatania niepozgdane”), zwigkszona jest czestos¢ wystgpowania péznych dyskinez (niezalezne
od woli ruchy konczyn lub innych czesci ciata), dzialanie uspokajajace jest silniejsze i czesSciej wystgpuje
niedocisnienie.

Dzieci i mlodziez
Nie ma dostatecznych danych, ktére pozwolityby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci ponizej
16 lat. Peragal jest przeznaczony wytacznie dla oséb dorostych.

Peragal i inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane sa
bez recepty.

Podczas stosowania leku Peragal nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac nastgpujace leki:



- inne $rodki psychotropowe (w tym leki przeciwdepresyjne) — perazyna nasila ich dziatanie i zwieksza
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- inhibitory monoaminooksydazy (np. selegilina) oraz doustne srodki antykoncepcyjne — ostabiajg dziatanie
uspokajajace perazyny;

- lewodopa — powoduje wzajemne znoszenie dziatania lekow;

- sole litu — podczas stosowania perazyny moga powodowac zaktocenia chodu, niepokoj ruchowy, drzenie rgk
1 sztywnos$¢ miesniowa;

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, karbamazepina) — powoduja zmniejszenie dziatania
przeciwpsychotycznego perazyny i oslabienie dziatania przeciwdrgawkowego;

- podawanie perazyny jednoczesnie z karbamazeping powoduje zwigkszenie ryzyka wystgpienia objawow
neurotoksyczno$ci i uszkodzenia elementow krwi;

- leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe — perazyna nasila ich dziatanie i zwigksza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, powoduje nasilenie ich dziatania przeciwbolowego 1 uspokajajacego;

- $rodki obnizajace ci$nienie krwi — perazyna nasila ich dziatanie, a ryzyko wystapienia zaburzen krazenia
zwiegksza sie;

- leki przeciwarytmiczne — zwigkszaja ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca;

- leki przeciwcukrzycowe — perazyna zmniejsza skutecznos¢ ich dziatania;

- cymetydyna — powoduje zwigkszenie dziatania perazyny;

- leki pobudzajace receptory dopaminergiczne (np. bromokryptyna) —perazyna ostabia ich dziatanie podczas
gdy dziatanie lekow blokujacych te receptory (np. metoklopramidu) nasila sig;

- leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. atropina,) — perazyna ostabia ich dziatanie
przeciwpsychotyczne wzmagajac jednocze$nie mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych;

- leki mielotoksyczne (szkodliwe dla szpiku kostnego, np. fenylobutazon, aminofenazon, chloramfenikol) —
zwigkszaja ryzyko zaburzen tworzenia komorek krwi.

Peragal z jedzeniem, piciem, alkoholem i paleniem tytoniu

Wechtanianie jest zmniejszone w przypadku popijania leku mlekiem, kawg, herbatg lub sokami owocowymi, z
powodu stabej rozpuszczalnosci perazyny w tych napojach.

Podczas stosowania leku Peragal nie wolno pi¢ alkoholu, poniewaz jednoczesne przyjmowanie leku z
alkoholem powoduje wzajemne nasilenie dziatania oraz obnizenie ci$nienia krwi.

Natogowe palenie tytoniu moze ostabi¢ dziatanie leku Peragal.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Peragal przenika do krwi ptodu, dlatego stosowanie leku u kobiet w ciazy jest przeciwwskazane.

Peragal przenika do mleka kobiecego. Leku nhie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek zaburza sprawnos¢ psychofizyczng. Podczas stosowania leku Peragal nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé urzadzen maszyn.

Peragal zawiera laktoze

Peragal, tabletki 25 mg zawiera ok. 70 mg laktozy, natomiast Peragal, tabletki 100 mg zawiera ok. 190 mg
laktozy. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
poinformowac o tym lekarza.

3. Jak stosowa¢é Peragal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
W poczatkowym okresie leczenia ostrych psychoz ze stanami pobudzenia psychoruchowego oraz objawami
manii podaje si¢ 50 mg do 150 mg perazyny na dobe; dawka podtrzymujaca dla chorych leczonych



ambulatoryjnie wynosi 300 mg, a dla pacjentow leczonych szpitalnie 200 mg do 600 mg na dobe w dawkach
podzielonych. W uzasadnionych przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona do 800 mg na dobg.

W leczeniu przewlektej schizofrenii stosuje si¢ dawki 75 mg do 600 mg na dobe¢ w dwodch lub trzech dawkach
podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku oraz chorzy z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni otrzymywac dawki leku
zmniejszone o potowe.

Nie zaleca si¢ nagltych zmian dawkowania, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Leczenie zaburzen psychotycznych jest dlugotrwate. W przypadku uzyskania zadowalajacej poprawy nie jest
wskazane zbyt szybkie zmniejszanie dawki leku. Dawki nalezy zmniejszaé stopniowo przez kilka do
kilkunastu miesi¢ecy. Decyzja lekarza o przerwaniu leczenia powinna by¢ oparta na doswiadczeniu
klinicznym, z uwzglednieniem dotychczasowego przebiegu choroby oraz stanu chorego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Peragal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma dostatecznych danych, ktore pozwolityby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania leku Peragal u dzieci
ponizej 16 lat. Lek jest przeznaczony wylacznie dla oséb dorostych.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Peragal
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania Peragal
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Peragal, jak kazdy lek, moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Badania diagnostyczne
Stosowanie $rednich i1 duzych dawek leku Peragal moze zaburza¢ wynik badania krzywej cukrowe;.

Zaburzenia serca
U pacjentow stosujacych perazyne bardzo czesto wystgpuja zmiany w zapisie EKG. Zmiany te wystepuja z
r6znym nasileniem i sg proporcjonalne do stosowanych dawek. Majg one charakter przemijajacy.

Zaburzania krwi i ukladu chionnego
W trakcie stosowania leku Peragal bardzo rzadko wystepuja: zmniejszenie ilosci leukocytow; zwigkszenie
iloéci eozynofili (granulocytow kwasochtonnych); zwiekszenie ogdlnej ilosci granulocytow.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Podczas kilku pierwszych dni stosowania leku Peragal mogg wystapi¢ objawy charakteryzujace sie
napadowymi ruchami gtowy, sztywnos$cig karku, szczeko$ciskiem, skurczami migsni mimicznych twarzy oraz
miegéni jezyka. Ruchy te rzadziej obejmuja wigksze grupy migsniowe. Niekiedy wystepuje utrudnione
polykanie, spowolnienie ruchow i drzenie migséni.

U chorych przyjmujacych duze dawki leku Peragal przez dtuzszy czas (wiele miesigcy) moze wystapic¢ objaw
niepozadany charakteryzujacy si¢ niepokojem ruchowym dotyczacym ndg. Czesto towarzyszy temu depresja.

Peragal rzadko powoduje nietrzymanie moczu.



Zaburzenia oka
Peragal moze spowodowac ostabienie wzroku oraz zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego. Podczas
dhugotrwatej terapii duzymi dawkami leku Peragal moga wystapi¢ przemijajace zmiany zabarwienia oka.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Dhugotrwale podawanie leku Peragal moze prowadzi¢ do zaburzen w oddychaniu. Podczas stosowania duzych
dawek leku obserwowano przekrwienie sluzowki nosa.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Zastosowanie w leczeniu duzych dawek leku Peragal moze spowodowac zaparcie, suchos¢ bton §luzowych
jamy ustnej, nudnosci.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Podczas stosowania leku Peragal moze wystapi¢ zatrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Stosowanie leku Peragal sporadycznie powoduje skorne odczyny alergiczne. Obserwowano niekiedy
wzmozong reakcje skory na $wiatto stoneczne oraz silne pocenie si¢.

Zaburzenia endokrynologiczne

U kobiet stosujacych Peragal do najczestszych objawdw niepozgdanych nalezy zaliczy¢ mlekotok. Objaw ten
zalezy od wielko$ci dawki leku. Pojawia¢ si¢ mogg zaburzenia miesigczkowania.

Zdarzaja si¢ rowniez przypadki zwigkszenia masy ciata.

Zaburzenia naczyniowe

Do najczgéciej spotykanych objawdw niepozadanych naleza: spadek ci$nienia tetniczego krwi i zaburzenia
rytmu serca. Zmniejszenie ci$nienia tetniczego wystepuje zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas
stosowania wickszych dawek leku Peragal. Zmiany te wystepuja z réznym nasileniem i sg proporcjonalne do
stosowanych dawek. Maja one charakter przemijajacy.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych
Stosowanie leku Peragal moze wywota¢ wystgpienie ostrego zapalenia watroby i zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (wyniki pewnych badan laboratoryjnych).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Peragal moze spowodowaé wystagpienie zaburzen seksualnych: nieprawidtowos¢ erekcji oraz zmniejszenie
popedu plciowego.

Zaburzenia psychiczne

Obserwowano zaburzenia snu, stan splatania, ogélny niepokdj, zwigkszone wystepowanie marzen sennych lub
koszmardw nocnych, dezorientacje i otgpienie. Stosowanie leku Peragal moze prowadzi¢ do depresji, ktorej
objawy wystepuja zwykle po ostrych psychozach.

Peragal z innymi lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy moze spowodowaé majaczenie i stan
splatania. Zmniejszenie dawki zwykle powoduje poprawe.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Peragal mogq wystgpic¢ inne dziatania niepozgdane.
W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych, niewymienionych w ulotce, nalezy poinformowacé o
nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych



{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Peragal

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem i wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po terminie wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Peragal

Substancja czynng leku jest perazyna w postaci perazyny dimaleinianu.

Peragal, 25 mg zawiera 42,1 mg perazyny dimaleinianu.

Peragal, 100 mg zawiera 168,4 mg perazyny dimaleinianu.

Pozostate sktadniki to: laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, zelatyna i magnezu stearynian.

Jak wyglada Peragal i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Peragal opakowane sa w blistry i tekturowe pudetka.

Zawartos$¢ opakowania Peragal 25 mg:
20 tabletek
500 tabletek

Zawartos$¢ opakowania Peragal 100 mg:
30 tabletek
500 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Krucza 62, 50-984 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
tel. 071/ 78 39 255

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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