Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta
PUNKAMLAR, 1,5 mg, tabletki powlekane
Cytisiniclinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PUNKAMLAR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PUNKAMLAR
Jak stosowac lek PUNKAMLAR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PUNKAMLAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek PUNKAMLAR i w jakim celu si¢ go stosuje

Zaprzestanie palenia i zmniejszenie gtodu nikotynowego u dorostych palaczy, ktorzy chcg przestaé
pali¢. Stosowanie produktu leczniczego PUNKAMLAR pozwala na uzyskanie stopniowego zmniejszania
uzaleznienia od nikotyny i odzwyczajanie od palenia tytoniu bez objawdw odstawienia nikotyny (np.
obnizenie nastroju, drazliwos¢, Igk, trudnosci z koncentracja, bezsennos¢, zwigkszony apetyt). Celem
stosowania produktu PUNKAMLAR jest trwate zaprzestanie stosowania produktéw zawierajacych
nikotyne.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku PUNKAMLAR

Kiedy nie stosowa¢ leku PUNKAMLAR:

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

- w przypadku wystapienia u pacjenta niestabilnej dtawicy piersiowej,

- w przypadku przebytego niedawno zawatu serca,

- jesli u pacjenta wystepuja klinicznie istotne zaburzenia rytmu serca,

- w przypadku niedawno przebytego udaru mozgu,

- w okresie ciazy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

PUNKAMLAR nalezy ostroznie stosowaé w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci
serca, nadci$nienia tetniczego, guza chromochtonnego nadnerczy, miazdzycy (Stwardnienie tetnic) i
innych chorob obwodowych naczyn krwiono$nych, choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy,
choroby refluksowej przetyku, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, schizofrenii, niewydolno$ci nerek i
watroby.

Lek puNKAMLAR powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia si¢ od
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palenia tytoniu. Przyjmowanie leku PUNKAMLAR i kontynuowanie palenia tytoniu lub stosowanie
produktéw zawierajacych nikotyne moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych nikotyny.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku PUNKAMLAR u 0s6b w wieku
ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, nie zaleca si¢ stosowania leku PUNKAMLAR U
0s6b w podesztym wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
Brak jest do§wiadczenia klinicznego z lekiem PUNKAMLAR u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby i nerek, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek PuNKAMLAR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku PUNKAMLAR razem z lekami przeciwgruzliczymi.

W niektorych przypadkach w wyniku zaprzestania palenia tytoniu, z uzyciem lub bez uzycia leku
PUNKAMLAR, konieczne moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Jest to szczegdlnie wazne, gdy
pacjent stosuje leki zawierajace teofiling (stosowana w astmie), takryne (stosowana w chorobie
Alzheimera), klozapine (stosowana w schizofrenii) i ropinirol (stosowany w chorobie Parkinsona).
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Obecnie nie wiadomo, czy lek PUNKAMLAR moze zmniejszac skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych dziatajacych ogoélnoustrojowo. Kobiety stosujace hormonalne $rodki
antykoncepcyjne dziatajace ogélnoustrojowo powinny stosowac¢ dodatkowa metodg barierowa (np.

prezerwatywy).

Ciaza i karmienie piersia

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

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna metode antykoncepcji w trakcie leczenia
lekiem PUNKAMLAR. Nalezy zwréci¢ si¢ po porade do lekarza.

Lek PUNKAMLAR jest przeciwwskazany w cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
PUNKAMLAR nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Zaprzestanie palenia

Zmiany w organizmie zwigzane z zaprzestaniem palenia, wskutek stosowania leku PUNKAMLAR lub bez
niego, moga zmieni¢ sposob dziatania innych lekéw. Dlatego, w niektérych przypadkach konieczne
moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Wiecej informacji znajduja si¢ powyzej w punkcie ,,Lek
PUNKAMLAR a inne leki”.

U niektorych osob zaprzestanie palenia, wskutek stosowania lekow lub bez nich, wigzato si¢ ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia zmian w mysleniu lub zachowaniu, uczuciem depresji i leku (w
tym rzadko mysli samobdjczych i préb samobojczych) i moze wigzaé si¢ z nasileniem zaburzen
psychicznych. Jesli u pacjenta wystepuja, badz wystepowaly w przesztosci zaburzenia psychiczne,
powinien omowic to z lekarzem.

Aspartam



Ten lek zawiera 0,12 mg aspartamu (E 951) w kazdej tabletce powlekanej. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego

wydalania.

3. Jak przyjmowa¢ lek PUNKAMLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jedno opakowanie leku PuNKAMLAR (100 tabletek) wystarcza na petng terapi¢. Czas trwania leczenia
wynosi 25 dni. Lek PUNKAMLAR jest przeznaczony do stosowania doustnego, nalezy go popic
odpowiednig ilo$cig wody zgodnie z ponizszym schematem.

Dni terapii Zalecane dawkowanie Maksymalna dawka dobowa
Od 1. do 3. dnia 1 tabletka co 2 godziny 6 tabletek

0Od 4. do 12. dnia 1 tabletka co 2,5 godziny 5 tabletek

Od 13. do 16. dnia 1 tabletka co 3 godziny 4 tabletki

Od 17. do 20. dnia 1 tabletka co 5 godzin 3 tabletki

Od 21. do 25. dnia 1-2 tabletki na dobe do 2 tabletek

Blister jest oznaczony kolejnymi dniami przyjmowania leku PUNKAMLAR.

Nalezy zrezygnowac¢ z palenia nie pozniej niz w 5. dniu leczenia. Podczas leczenia nie nalezy
kontynuowa¢ palenia, poniewaz moze to nasila¢ dziatania niepozadane. Jesli pacjent nie jest w stanie
zaprzesta¢ palenia w ciaggu 5 dni od rozpoczecia leczenia lekiem PUNKAMLAR, powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem. Jezeli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie i po uplywie 2 do
3 miesiecy rozpoczgc leczenie ponownie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek PUNKAMLAR nie jest zalecany do stosowania u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PUNKAMLAR

Objawy przedawkowania leku PUNKAMLAR sg charakterystyczne dla objawow zatrucia nikotyna.
Objawami przedawkowania sg zte samopoczucie, nudnosci, wymioty, przyspieszenie akcji serca,
wahania cisnienia krwi, zaburzenia oddychania, zaburzenia widzenia, drgawki.

W przypadku wystgpienia nawet tylko jednego z opisywanych objawow lub objawu, ktdry nie zostat
wymieniony w tej ulotce, nalezy przerwac przyjmowania leku PUNKAMLAR i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku PUNKAMLAR
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku PUNKAMLAR
W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okre$long ponizej czgstoscia:



Bardzo czesto - moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb: zmiana apetytu (gléwnie zwigkszenie),
zwigkszenie masy ciala, zawroty gtowy, rozdraznianie, zmiany nastroju, lek, podwyzszone cisnienie
tetnicze (nadcisnienie), sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, wysypka, meczliwo$¢, zaburzenia snu
(bezsennosc¢, sennos¢, ospatosé, dziwne sny, koszmary), bole glowy, przyspieszenie akcji serca,
nudnos$ci, zmiany smaku, zgaga, zaparcia, wymioty, bole brzucha (zwtaszcza w nadbrzuszu), bol
miesni.

Czesto - mogg wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 100: trudnosci w koncentracji, zwolnienie akcji serca,
wzdecia, pieczenie jezyka, zle samopoczucie.

Niezbyt czesto - mogg wystapic¢ u 1 do 10 oséb na 1000: uczucie cigzkosci gtowy, ostabienie popedu
plciowego, tzawienie oczu, duszno$¢, wzmozone odkrztuszanie, nadmierne $linienie, wzmozona
potliwo$¢, zmniejszenie elastycznosci skory, zmeczenie, zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

Wigkszos¢ wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wystgpuje gtownie w poczatkowym okresie
leczenia i ustgpuje wraz z jego trwaniem. Objawy te mogg by¢ réwniez wynikiem zaprzestania palenia
tytoniu (objawy odstawienia), a nie przyjmowania leku PUNKAMLAR.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do 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,

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek PUNKAMLAR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia tego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PUNKAMLAR

- Substancjg czynng leku jest cytyzyniklina (poprzednio stosowana nazwa: cytyzyna). Jedna
tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzynikliny.
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- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza, mannitol, skrobia kukurydziana, magnezu glinometakrzemian, typ
A, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: Aqua Polish P green [hypromeloza (typ 2910, 6 mPa-s)), celuloza mikrokrystaliczna
(E 460), talk (E 553b), glicerol (E 422), tytanu dwutlenek (E 171), zékcien chinolinowa, lak (E
104), indygokarmin, lak (E132)], aromat migtowy W proszku SC552873, aspartam.

Jak wyglada PUNKAMLAR i CO zawiera opakowanie

Lek PUNKAMLAR to okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, jasnozielone do zielonkawych, o
$rednicy 5 mm.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku zawierajacym 100 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

tel. 22 732 77 00

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: PUNKAMLAR
Stowacja: Heavis

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



