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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Defumoxan 1,5 mg tablety
cytisinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynid svého

1ékaie nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vam nepodati ukoncit kouteni do 5 dnit od zahajeni 1é€by piipravkem Defumoxan,
musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Defumoxan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Defumoxan uzivat
3. Jak se Defumoxan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Defumoxan uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Defumoxan a k ¢emu se pouZiva

Odvykani koufeni a snizeni chuti na nikotin u kuf'akti, ktefi jsou ochotni pfestat koufit. Cilem [écby
pomoci pfipravku Defumoxan je trvalé ukonceni pouzivani vyrobki obsahujicich nikotin.

Uzivani ptipravku Defumoxan umoziuje pozvolné snizeni zavislosti na nikotinu tim, ze zmirfiuje
abstinenc¢ni pfiznaky spojené s pterusenim koufeni (jako jsou depresivni nalada, podrazdénost, pocit
hnévu, tzkost, obtizné soustfedéni, zvysend chut’ k jidlu, nespavost a neklid).

Ptipravek Defumoxan je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Defumoxan uZivat

Neuzivejte Defumoxan:

-jestlize jste alergicky(4) na cytisin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6),

- jestlize mate nestabilni anginu pectoris,

- jestlize jste nedavno prodélal(a) srdecni infarkt,

- jestlize mate srdecni arytmie (poruchu srde¢niho rytmu),

- jestlize jste nedavno prodé€lal(a) mozkovou mrtvici,

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni



Ptipravek Defumoxan je nutné uzivat s opatrnosti v piipad¢ ischemické choroby srdecni, srde¢niho
selhani, hypertenze (vysokého krevniho tlaku), feochromocytomu (nadoru nadledvin), aterosklerozy
(kornaténi tepen) a jinych perifernich cévnich onemocnéni, zalude¢niho a dvanactnikového viedu,
gastroezofagealniho refluxu (paleni zahy), hypertyredzy (zvysené Cinnosti §titné zlazy), cukrovky,
schizofrenie (dusevni poruchy), selhani ledvin ¢i jater.

Trpite-1i kterymkoli z téchto onemocnéni ¢i stavi, porad’te se o 1é€bé piipravkem Defumoxan

s lékatem.

Ptipravek Defumoxan mohou uzivat pouze osoby s vaznym umyslem zbavit se zavislosti na nikotinu.
Soucasné uzivani piipravku Defumoxan a pokra¢ovani v koufeni mize vést ke zhorSeni nezadoucich
ucinkd nikotinu.

Déti a dospivajici
Vzhledem k omezenym zkusenostem se ptipravek Defumoxan nedoporucuje uzivat u osob mladsich
18 let.

Starsi pacienti
Vzhledem k omezenym klinickym zkuSenostem se pripravek Defumoxan nedoporucuje uzivat
u pacientd starSich 65 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Neexistuji zadné klinické zkusenosti s piipravkem Defumoxan u pacientti s poruchou funkce ledvin
nebo jater, a proto se 1éCivy piipravek u téchto pacientii nedoporucuje uZzivat.

Dalsi lécivé pripravky a Defumoxan

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Defumoxan neuZzivejte spolecné s 1éky k 16€b¢ tuberkuldzy.

Kvili odvykani kouteni pomoci ptipravku Defumoxan, nebo bez n¢ho, miize byt v nékterych
pfipadech nutné upravit davku jinych 1éku.

To je zvlaste dulezité, pokud uzivate jiné 1éky obsahujici theofylin (k 1é¢bé astmatu), takrin (k 1écbe
Alzheimerovy choroby), klozapin (k 1é¢bé€ schizofrenie) a ropinirol (k 1écbé Parkinsonovy choroby).
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

V soucasnosti neni znamo, zda mize piipravek Defumoxan snizit ii€innost systémove ptsobici
hormonalni antikoncepce. Pokud uzivate systémovée piisobici hormonalni antikoncepci, je tieba
pouzivat druhou bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondomy). Pokud jste Zena v plodném véku,
porad’te se s Iékafem pred zahdjenim 1éCby ptipravkem Defumoxan.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Pokud jste Zena v plodném véku, musite pouzivat u¢inné metody antikoncepce. Porad’te se s 1ékafem
pred zahajenim lécby ptipravkem Defumoxan.

Ptipravek Defumoxan se nesmi uzivat v t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Defumoxan nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Odvykani koureni

Zmény vzniklé ve Vasem téle v disledku 1écby pii odvykani koufeni, a to pomoci 1écby s pripravkem
Defumoxan nebo bez ni, mohou ovlivnit piisobeni jinych lékti. A proto je v nékterych piipadech nutné
jejich davku upravit. Pro vice informaci viz vyse ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Defumoxan®.



U nékterych lidi je odvykani koufeni, at’ uz s vyuzitim 1écby, nebo nikoli, spojovano se zvySenym
rizikem zmén v mysleni a chovani, pocity deprese a tzkosti (vzacné zahmujici sebevrazedné
myslenky a pokusy o sebevrazdu). Mlize se jednat o priznaky vysazeni nikotinu, ale Ize je rovnéz
spojovat se zhorSujicim se psychiatrickym onemocnénim. Jestlize jste v minulosti trpél(a)
psychiatrickym onemocnénim, je tfeba o tom informovat svého Iékare.

3. Jak se Defumoxan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jedno baleni pfipravku Defumoxan (100 tablet) sta¢i k celkové 1é¢ebné kure. Doba trvani 1écby je
25 dni. Pipravek Defumoxan se uziva usty s dostatecnym mnozstvim vody a podle nasledujiciho
1écebného planu.

Dny lécby Doporucené davkovani Maximalni denni davka
Od 1. do 3. dne 1 tableta kazdé 2 hodiny 6 tablet

0Od 4. do 12. dne 1 tableta kazdé 2,5 hodiny 5 tablet

Od 13. do 16. dne 1 tableta kazdé 3 hodiny 4 tablety

0Od 17. do 20. dne 1 tableta kazdych 5 hodin 3 tablety

Od 21. do 25. dne 1-2 tablety denné do 2 tablet

S koufenim je tfeba pfestat nejpozdéji do 5. dne 1é¢by. S koufenim neni mozné béhem 1é¢by
pokracovat, protoze muze zhorsit nezadouci ucinky. Pokud je 1é¢ba neuspésna, je nutné ji ukoncit a
znovu se s 1écbou muize zacit za 2 az 3 mésice.

JestliZe jste uzil(a) vice Defumoxanu, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani pripravkem Defumoxan jsou pozorovany piiznaky otravy nikotinem. Pfiznaky
predavkovani zahrnuji malatnost, pocit na zvraceni, zvraceni, zvySenou tepovou frekvenci, kolisani
krevniho tlaku, poruchy dychani, rozmazané vidéni, kiece.

Objevil-li se u Vas pouze jeden z uvedenych piiznaki nebo mate-li ptiznak, ktery zde neni uveden,
prestaite Defumoxan uzivat a obrat’te se na svého lékare ¢i Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Defumoxan
Nezdvojnésobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Tyto nezaddouci ucinky se mohou objevit s urcitou Cetnosti vyskytu, kterd je stanovena nasledovne:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 uzivatele z 10): zmény chuti k jidlu (vétSinou zvysena
chut’ k jidlu), ptfibyvani na vaze, zavraté, podrazdénost, zmény nalady, uzkost, zvySeny krevni tlak
(hypertenze), sucho v tstech, prijem, vyrazka, inava, poruchy spanku (nespavost, ospalost, letargie,
abnormalni sny, no¢ni miry), bolest hlavy, zvysena tepova frekvence, pocit na zvraceni, zmény chuti,
paleni zahy, zacpa, zvraceni, bolest biicha (zejména v horni poloviné bticha), bolest svali.

Casté mohou (postihnout 1 aZ 10 uZivatelia ze 100): problémy s koncentraci, pomalé tepova
frekvence, rozpéti bicha, paleni jazyka, malatnost.



Méné casté (postihuji 1 az 10 uZivateli z 1 000): pocit t€zké hlavy, sniZzeni pohlavni touhy, slzeni,
dusnost, zvySena produkce hlenu, nadmérné slinéni, poceni, snizena pruznost pokozky, unava, zvySeni
hladin jaternich enzymt (aminotransferaz).

Vétsina nezadoucich ucinkl se objevuje na zacatku 1é¢by a v jejim prube&hu ustupuje. Tyto ptiznaky
mohou byt spiSe disledkem odvykani koufeni (abstinencni pfiznaky) nez disledkem uzivani ptipravku
Defumoxan.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také ptimo prostifednictvim Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Defumoxan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Defumoxan obsahuje

- Lécivou latkou je cytisinum. Jedna tableta obsahuje cytisinum 1,5 mg.
- Dalsimi slozkami jsou: mannitol, mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat, glycerol-
dibehenat, hypromeléza.

Jak Defumoxan vypada a co obsahuje toto baleni
Defumoxan je kulata, bikonvexni, bila tableta o priméru 6 mm.
PVC/PCTFE/hlinikové blistry ulozené v krabic¢ce obsahujici 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Polsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
9.4.2020



