Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TABEX 1,5 mg tabletki powlekane
(Cytisinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.
— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
— Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TABEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Coto jest lek TABEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Leczenie uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie leku TABEX pozwala na uzyskanie stopniowego
zmniejszenia zaleznos$ci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia tytoniu bez objawow
odstawienia nikotyny. Koncowym celem stosowania leku TABEX jest trwale zaprzestanie uzywania
produktéw zawierajacych nikotyng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TABEX

Kiedy nie stosowa¢ leku TABEX:

— jeSli pacjent ma uczulenie na cytyzyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

— w przypadku niestabilnej dlawicy piersiowe;j,

— w przypadku przebytego niedawno zawatu serca,

— w przypadku klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,

— w przypadku niedawno przebytego udaru mozgu,

— W oOKresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci:

TABEX nalezy ostroznie stosowa¢ w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci serca,
nadci$nienia tetniczego, guza chromochtonnego nadnerczy, miazdzycy tetnic, choroby wrzodowej
zotadka i dwunastnicy, choroby refluksowej przetyku, nadczynnos$ci tarczycy, cukrzycy, niektorych
postaci schizofrenii, niewydolnosci nerek i watroby.

Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentoéw w podesztym
wieku (powyzej 65 lat).



TABEX powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia si¢ od palenia
tytoniu. Przyjmowanie leku i kontynuacja palenia tytoniu moze doprowadzi¢ do wzmozenia dziatan
niepozadanych nikotyny.

Dzieci
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 18
lat.

Leki TABEX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku TABEX razem z lekami przeciwgruzliczymi.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek TABEX jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
TABEX nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek TABEX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jedno opakowanie leku TABEX (100 tabletek) wystarcza na peilng terapig.
Czas leczenia to 25 dni.

Lek TABEX nalezy przyjmowa¢ doustnie z odpowiednig iloscig wody zgodnie z nast¢gpujagcym
schematem.

Dni terapii Dawkowanie Maksymalna dawka dzienna
Od 1 do 3 dnia 1 tabletka co 2 godziny 6 tabletek
Od 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 dziennie do 2 tabletek

Osoba palgca powinna catkowicie zrezygnowac z palenia, najp6zniej 5 dnia po rozpoczgciu leczenia.
Osoba, ktora zrezygnowata z palenia, w zadnym przypadku nie moze pozwoli¢ sobie na zapalenie
nawet jednego papierosa. Od tego zalezy trwato$¢ uzyskanego wyniku leczenia.

Jezeli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie i po uptywie 2 do 3 miesiecy
rozpoczaé leczenie ponownie.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TABEX

Objawy wystepujace po przedawkowaniu leku TABEX sg charakterystyczne dla objawow zatrucia
nikotyna. Objawami przedawkowania s3: zte samopoczucie, nudno$ci, wymioty, przyspieszenie akcji
serca, wahania ci$nienia krwi, zaburzenia oddychania, zaburzenia widzenia, drgawki.

W przypadku wystapienia nawet tylko jednego z opisywanych objawow lub objawu, ktory nie zostat
wymieniony w ulotce, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku TABEX i skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku TABEX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku TABEX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle obserwuje si¢ tagodne do umiarkowanych w nasileniu dziatania niepozadane, takie jak
dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe (suchos¢ w jamie ustnej, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, zmiany
smaku, zaparcie, biegunka, wzdgcia, pieczenie jezyka, zgaga, nadmierne $linienie), zwigkszenie
apetytu i przyrost masy ciala oraz rozdraznianie. Ponadto moze wystepowaé¢ wzmozona meczliwosc,
zte samopoczucie, zmgczenie, tzawienie oczu, przyspieszenie lub zwolnienie akcji serca, zwyzki
ci$nienia tetniczego, bole i zawroty glowy, zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennos¢, ospatosé, dziwne
sny, koszmary), zmiany nastroju, lgk, trudnosci w koncentracji, ostabienie popedu ptciowego,
dusznos¢, wzmozone odkrztuszanie, bole migsniowe, wysypka, wzmozona potliwo$é, zmniejszenie
elastycznosci skory, wzrost aktywno$ci enzymdow watrobowych.

Wymienione dziatania niepozadane wystepuja gtdéwnie w poczatkowym okresie leczenia i ustepuja
wraz z jego trwaniem. Moga by¢ one rowniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu (objawy
odstawienia), a nie przyjmowania leku TABEX.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek TABEX

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TABEX

- Substancjg czynng leku jest cytyzyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzyny.
Pozostate sktadniki to: celuloza, proszek, wapnia siarczan dwuwodny, krzemionka

koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, otoczka Opadry Il brown 85G 265001 o

sktadzie: alkohol poliwinylowy czg¢$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171),

makrogol 4000, lecytyna, talk, tlenek zelaza zotty (E172), tlenek zelaza czerwony

(E172), tlenek zelazowy/tlenek zelaza czarny (E172).

Jak wyglada lek TABEX i co zawiera opakowanie

Okragle, bezowe, dwuwypukte tabletki powlekane o Srednicy 5,5 mm z wytloczona litera ,,S” po
jednej stronie tabletki.

20 (dwadziescia) tabletek powlekanych pakowanych jest w blistry
PVC/PE/PVAC/PE/PVC/Aluminium.

W Kartonie umieszczono 5 (pigé) blistrow wraz z ulotkg dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca

SOPHARMA AD

16, lliensko Shosse str., 1220 Sofia, Bulgaria

Kategoria dostgpnosci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



