Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cytisinicline Uni-Pharma, 1,5 mg, tabletki powlekane
cytyzyniklina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej 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 Cytisinicline Uni-Pharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytisinicline Uni-Pharma
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Mozliwe dzialania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Cytisinicline Uni-Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cytisinicline Uni-Pharma zawiera substancj¢ czynna cytyzynikling. Lek ten jest stosowany
do zaprzestania palenia tytoniu i zmniejszania gltodu nikotynowego u dorostych palaczy, ktorzy
chcg przestac palic.

Celem stosowania leku Cytisinicline Uni-Pharma jest trwate zaprzestanie stosowania produktow
zawierajacych nikotyne.

Stosowanie Cytisinicline Uni-Pharma pozwala na stopniowe zmniejszanie uzaleznienia od
nikotyny poprzez tagodzenie objawdéw odstawienia nikotyny (np. obnizenie nastroju,
drazliwo$¢, lek, trudnosci z koncentracja, bezsenno$é¢, zwickszony apetyt).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cytisinicline Uni-Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cytisinicline Uni-Pharma

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

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowe;j),

- jesli pacjent niedawno przebyt zawat migénia sercowego,

- jesli u pacjenta wystepuja istotne klinicznie zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie
serca),

- jesli pacjent niedawno przebyt udar,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cytisinicline Uni-Pharma nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystgpuje:

- choroba niedokrwienna serca (problem z sercem spowodowany zwezonymi tetnicami

serca),

- niewydolno$¢ serca,

- nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi),

- guz chromochlonny nadnerczy (guz nadnerczy),

- miazdzyca (stwardnienie tetnic) i inne choroby naczyn obwodowych,

- wrzdd zotadka i dwunastnicy (czesc jelita cienkiego),

- refluks zotagdkowo-przelykowy,

- nadczynnos¢ tarczycy,

- cukrzyca,

- schizofrenia,

- zaburzenia czynno$ci nerek i watroby.

Lek Cytisinicline Uni-Pharma powinien by¢ przyjmowany tylko przez osoby z powaznym
zamiarem odstawienia nikotyny. Stosowanie Cytisinicline Uni-Pharma i dalsze palenie tytoniu
lub stosowanie produktéw zawierajgcych nikotyne moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan
niepozadanych nikotyny.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji. Patrz rowniez
punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Zaprzestanie palenia tytoniu

Skutki zmian nastepujacych w organizmie wynikajacych z zaprzestania palenia tytoniu, wraz z
leczeniem lub bez leczenia lekiem Cytisinicline Uni-Pharma, moga zmieni¢ sposob dziatania
innych lekow. Dlatego w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,,Lek Cytisinicline Uni-Pharma a inne leki”.

W przypadku niektdrych 0sob zaprzestanie palenia tytoniu z leczeniem lub bez leczenia wigze
si¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zmian w mysleniu lub zachowaniu, odczuciem
depres;ji i leku (rzadko z myslami samobdjczymi i prébami samobdjczymi) i moze by¢ zwigzane
z nasilajgca si¢ chorobg psychiczna. Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci zaburzenia
psychiatryczne, nalezy omowic to z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku Cytisinicline Uni-
Pharma u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, lek Cytisinicline Uni-Pharma nie jest
zalecany do stosowania u pacjentOw w podesztym wieku, powyzej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby

Nie ma do$wiadczenia klinicznego dotyczacego leku Cytisinicline Uni-Pharma u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku u tych
pacjentow.



Lek Cytisinicline Uni-Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nie stosowac
leku Cytisinicline Uni-Pharma z lekami przeciwgruzliczymi.

W niektoérych przypadkach, w wyniku zaprzestania palenia tytoniu, wraz ze stosowaniem leku
Cytisinicline Uni-Pharma Iub bez jego stosowania, moze by¢ konieczne dostosowanie dawek
innych lekow. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku stosowania innych lekow zawierajacych
teofiling (stosowana w leczeniu astmy), takryne (stosowang w leczeniu choroby Alzheimera),
klozaping (stosowang w leczeniu schizofrenii) i ropinirol (stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona). W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Obecnie nie wiadomo, czy lek Cytisinicline Uni-Pharma moze zmniejsza¢ skuteczno$c¢
dzialajacych ogdlnoustrojowo hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka
stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne o dziataniu ogdlnoustrojowym, powinna stosowac
dodatkowa metode barierowa (np. prezerwatywy).

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

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji. Obecnie nie
wiadomo, czy lek Cytisinicline Uni-Pharma moze zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatajacych
ogolnoustrojowo hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka stosuje
hormonalne $rodki antykoncepcyjne o dziataniu ogélnoustrojowym, powinna stosowaé
dodatkowa metode barierowg (np. prezerwatywy). W przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig
Leku Cytisinicline Uni-Pharma nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cytisinicline Uni-Pharma nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Cytisinicline Uni-Pharma zawiera aspartam

Ten lek zawiera 0,12 mg aspartamu (E951) w kazdej tabletce powlekanej. Aspartam jest
zrodtem 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 stosowaé lek Cytisinicline Uni-Pharma

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jedno opakowanie leku Cytisinicline Uni-Pharma (100 tabletek powlekanych) wystarcza do
przeprowadzenia petnego cyklu leczenia. Czas trwania leczenia to 25 dni.



Lek Cytisinicline Uni-Pharma jest przeznaczony do stosowania doustnego i nalezy go
przyjmowac z odpowiednig ilo§cig wody zgodnie z ponizszym schematem.

Dni terapii Zalecana dawka 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 godziny 3 tabletki
0Od 21. do 25.dnia 1- 2 tabletki na dobe do 2 tabletek

Blister jest oznaczony kolejnymi dniami przyjmowania leku Cytisinicline Uni-Pharma.

Palenie tytoniu nalezy przerwac nie pézniej niz 5 dnia leczenia. W przypadku braku mozliwosci
zaprzestania palenia tytoniu w ciggu 5 dni od rozpoczgcia leczenia lekiem Cytisinicline Uni-
Pharma nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Podczas leczenia nie nalezy kontynuowac palenia
tytoniu, poniewaz moze to nasili¢ dzialania niepozadane. W przypadku niepowodzenia leczenia
leczenie nalezy przerwac i mozna je wznowi¢ po uptywie od 2 do 3 miesiecy.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku Cytisinicline Uni-
Pharma u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Szczegolne populacje (zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia czynnosci wgtroby)

Brak doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem produktu leczniczego Cytisinicline Uni-
Pharma u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby, dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego w tej populacji pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, lek Cytisinicline Uni-Pharma nie jest
zalecany do stosowania u pacjentow w podeszltym wieku, powyzej 65 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cytisinicline Uni-Pharma

Po przedawkowaniu leku Cytisinicline Uni-Pharma obserwuje si¢ objawy zatrucia nikotyna.
Objawy przedawkowania obejmujg ogdlne zte samopoczucie, nudno$ci, wymioty,
przyspieszong akcje serca, wahania cisnienia t¢tniczego krwi, problemy z oddychaniem,
niewyrazne widzenie, drgawki.

Jesli u pacjenta wystepuje tylko jeden z opisanych objawow lub objaw, ktory nie zostat
wymieniony w tej ulotce, nalezy przerwac stosowanie leku Cytisinicline Uni-Pharma i
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Cytisinicline Uni-Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cytisinicline Uni-Pharma

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Takie dzialania niepozadane moga wystepowac z okreslong czestoscia, podang ponize;j:

Bardzo czesto (moze wystepowacé czeSciej niz u 1 pacjenta na 10):
- zmiana apetytu (gtéwnie zwigkszenie),

- zwigkszenie masy ciala,

- zawroty glowy,

- drazliwo$¢, zmiany nastroju, lek,

- zwigkszone cis$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie),

- sucho$¢ w jamie ustne;j,

- biegunka,

- wysypka,

- silne zmgczenie,

- zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennos¢, letarg, nietypowe sny, koszmary senne),
- bole glowy,

- przyspieszenie akcji serca,

- nudnosci,

- zmiany odczuwania smaku,

- zgaga,

- zaparcie,

- wymioty,

- bdl brzucha (szczegdlnie w nadbrzuszu),

- bol mieéni.

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 pacjenta na 10):
- trudnosci w koncentracji,

- spowolnienie akcji serca,

- rozdecie jamy brzusznej,

- pieczenie jezyka,

- ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ najwyzej u 1 pacjenta na 100):
- uczucie cigzkosci w glowie,

- obnizone libido,

- lzawienie,

- trudnosci z oddychaniem,

- wzmozone odkrztuszanie,

- nadmierne wydzielanie $liny,

- pocenie si¢,

- zmniejszona elastyczno$¢ skory,

- zmgczenie,

- zwickszenie aktywno$ci transaminaz w surowicy.

Wigkszos¢ powyzszych dziatan niepozadanych wystepuje na poczatku terapii 1 ustepuje w miarg
jej trwania. Objawy te moga by¢ rowniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu (objawy
odstawienia), a nie leczenia lekiem Cytisinicline Uni-Pharma.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapia 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 Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-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¢ rd6wniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Cytisinicline Uni-Pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
po:,, EXP”’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cytisinicline Uni-Pharma

- Substancjg czynng leku jest cytyzyniklina. Kazda tabletka powlekana zawiera 1,5 mg
cytyzynikliny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza, mannitol, skrobia kukurydziana, magnezu glinometakrzemian,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Aqua Polish P green [zawiera: hypromelozg (E 464), tytanu dwutlenek (E
171), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), talk (E 553b), glicerol (E 422), indygokarmin, lak
(niebieski 2) (E 132), z6lcien chinolinowa, lak (E 104)], aromat mentolowy w proszku
[zawiera naturalne substancje aromatyczne (46,2%), skrobia modyfikowana kukurydziana
(E 1450) i dwutlenek krzemu (E 551)] oraz aspartam (E 951).

Jak wyglada lek Cytisinicline Uni-Pharma i co zawiera opakowanie
Lek Cytisinicline Uni-Pharma to okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, od
jasnozielonych do zielonkawych o $rednicy 5 mm.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium lub blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium umieszczone w pudetku
tekturowym zawierajagcym 100 tabletek powlekanych.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grecja

Tel: +30 2108072512

Wytworca
Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod nastepujacymi
nazwami:

Cypr: Cytisinicline Uni-Pharma 1.5 mg film-coated tablets

Grecja: Cigarnon

Polska: Cytisinicline Uni-Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



