TABEX 1,5 mg tabletki powlekane
(Cytisinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastoswaniem 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 zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek TABEX i w jakim celu si¢ go stosuje

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TABEX

Kiedy nie stosowac leku TABEX:
jesli pacjent ma uczulenie na cytyzyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),
- w przypadku niestabilnej dlawicy piersiowej,
- w przypadku przebytego niedawno zawatu serca,
- w przypadku klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,
- w przypadku niedawno przebytego udaru mozgu,
- w okresie cigzy i1 karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

TABEX nalezy ostroznie stosowa¢ w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci
serca, nadcis$nienia tetniczego, guza chromochtonnego nadnerczy, miazdzycy tetnic, choroby
wrzodowej zotadka 1 dwunastnicy, choroby refluksowej przetyku, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy,
niektorych postaci schizofrenii, niewydolnosci nerek 1 watroby.

Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow 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 doswiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej
18 lat.

Inne leki i TABEX

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére 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 cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

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

TABEX zawiera laktoze
Jedna tabletka leku TABEX zawiera 28 mg laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem

leku.
3. Jak stosowac lek TABEX

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

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

Lek TABEX nalezy przyjmowac¢ doustnie z odpowiednig ilo$cig wody zgodnie z nastgpujacym
schematem.

Dni terapii Dawkowanie Maksymg L
dzienna
Od 1 do 3 dnia | 1 tabletka co 2 godziny 6 tabletek
0Od 4 C‘IO 12 1 tabletka} co2,5 5 tabletek
dnia godziny
URLSEDL0 ) ikin @ iy 4 tabletki
dnia
o ldzliio A 1 tabletka co 5 godzin 3 tabletki




Od 21 do 25

) 1-2 tabletki dziennie do 2 tabletek
dnia

Osoba palgca powinna catkowicie zrezygnowac z palenia, najp6zniej 5 dnia po rozpoczeciu
leczenia. Osoba, ktéra 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
rozpocza¢ leczenie ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TABEX

Objawy wystepujace po przedawkowaniu leku TABEX sa charakterystyczne dla objawdw zatrucia
nikotyng. Objawami przedawkowania sg: zte samopoczucie, nudnosci, 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
zostal wymieniony w ulotce, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku TABEX i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku TABEX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku TABEX
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 dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zwykle obserwuje si¢ tagodne do umiarkowanych w nasileniu dziatania niepozadane, takie jak
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha, nudnosci, wymioty,
zmiany smaku, zaparcie, biegunka, wzdgcia, pieczenie jezyka, zgaga, nadmierne $linienie),
zwigkszenie apetytu i przyrost masy ciata oraz rozdraznianie. Ponadto moze wystepowac
wzmozona me¢czliwos$e, zte samopoczucie, zmeczenie, Izawienie oczu, przyspieszenie lub
zwolnienie akcji serca, zwyzki ci$nienia tgtniczego, bole i zawroty glowy, zaburzenia snu
(bezsennos¢, sennos¢, ospatosé, dziwne sny, koszmary), zmiany nastroju, ek, trudnosci w
koncentracji, ostabienie popedu plciowego, dusznos¢, wzmozone odkrztuszanie, bole migsniowe,
wysypka, wzmozona potliwo$¢, zmniejszenie elastycznosci skory, wzrost aktywnosci enzymow
watrobowych.

Wymienione dzialania niepozadane wystepuja gldownie 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek TABEX

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od $wiatta i
wilgoci. Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TABEX

- Substancja czynng leku jest cytyzyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzyny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian.
Sktad otoczki (Opadry II): hypromeloza 6¢P, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, glikol
polietylenowy 3000, triacetyna, tlenek zelaza zotty, tlenek zelaza czerwony, tlenek zelaza czarny.

Jak wyglada lek TABEX i co zawiera opakowanie
Tekturowe pudetko zawiera 100 tabletek (5 blistrow PVC/AI po 20 tabletek).
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