RECIGAR

Cytisinum 1,5 mg, tabletki powlekane
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Innowacyijny blister
organizujacy dawkowanie

LECZENIE
uzALEszuM
op NIKOTYNY

Dla Rodziny



Palenie tytoniu jest przyczyna
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Cytyzyna - najwyzsza skutecznosé

w walce z uzaleznieniem od nikotyny*

e 2 x wyzsza vs. wareniklina
e 4 X WyZsza VsS. bupropion
e 5 X wyzsza Vs. nikotyna

*https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/84388/9789241505413 _ eng_Part-lll_service_pro viders.pdf?
sequence=4 dostep z dnia 02.11.2019 r.

RECIGAR - jedyny preparat cytyzyny

Z blistrem organizujacym dawkowanie

Oznaczenie tabletek Dtugos¢ przerwy
przypadajacych na dany dzien terapii po miedzy kolejnymi dawkami
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terapili
e od 1do 3 dnia 1tabletka co 2h (6 tabletek na dobe)
e od 4 do 12 dnia 1 tabletka co 2,5h (max 5 tabletek na dobe)
e 0d 13 do 16 dnia 1 tabletka co 3h (max 4 tabletki na dobe)
e 0d 17 do 20 dnia 1 tabletka co 5h (max 3 tabletki na dobe)
e 0od 21 do 25 dnia 1do 2 tabletek na dobe
Rozpoczynajac terapie nalezy stopniowo zmniejszac liczbe wypalanych
papierosow, tak by w 5-tym dniu catkowicie zrezygnowac z palenia.



RECIGAR

Cytisinum 1,5 mg, tabletki powlekane

Nazwa produktu iczego i nazwa p i Recigar, 1,5 mg, tabletki powlekane.
Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzyny (Cytisinum) oraz substancje pomocnicze.
Postaé Farmaceutyczna: tabletki powlekane.
Wskazania: Recigar jest wskazany w odzwyczajaniu sie od palenia tytoniu i zmniejszeniu gtodu nikotynowego u osob, ktore chca przestac palic. Celem stosowania produktu leczniczego
Reclgar jest trwate zaprzestanie uzywania produktow zawmrajap:ych nikotyne.

ie i sposéb p ia: Jedno op produktu leczniczego Recigar (100 tabletek) wystarcza na petna terapig. Czas leczenia to 25 dni. Produkt leczniczy Recigar nalezy
przyjmowac doustnie z odpowiednia iloscia wody zgodnie z nastepujacym schematem. Od 1. do 3. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2 godziny (6 tabletek na dobe). Od 4. do 12. dnia
nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2,5 godziny (5 tabletek na dobe). Od 13. do 16. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 3 godziny (4 tabletki na dobe). Od 17. do 20. dnia nalezy przyjmowac
1 tabletke co 5 godzin (3 tabletki na dobe). Od 21. do 25. dnia nalezy przyjmowac 1-2 tabletki na dobe. Nalezy zrezygnowac z palenia nie péZniej niz 5-tego dnia po rozpoczeciu terapii.
Nie nalezy pali¢ podczas trwania terapii, poniewaz moze to nasili¢ dziatania niepozadane. Jezeli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie i po uptywie 2 do 3 miesiecy
mozna terapie rozpoczac ponownie. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Brak jest doswiadczenia klinicznego z produktem leczniczym
Recigar u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku: Ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie kliniczne, nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Recigar u osob podesztym wieku (powyzej 65 lat). Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Recigar u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Recigar u osob w wieku ponizej
18 lat. Sposdb podawania: Recigar nalezy przyjmowac doustnie popijajac odpowiednig iloscia wody.
Przeciwwskazania: Produkt leczniczy Recigar jest przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w petnej
wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego, jak réwniez w przypadku: niestabilnej dtawicy piersiowej, przebytego niedawno zawatu serca, klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,
niedawno przebytego udaru mézgu, w okresie cigzy i karmienia piersia.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Produkt leczniczy Recigar powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia sie od palenia tytoniu. Pacjent powinien
by¢ $wiadomy, ze przyjmowanie produktu leczniczego Recigar i kontynuacja palenia tytoniu lub ie produktow ierajacych nikotyne moze doprowadzi¢ do nasilenia dziatan
niepozadanych nikotyny. Produkt leczniczy Recigar nalezy ostroznie stosowac w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci serca, nadcisnienia tetniczego, guza chromochtonnego
nadnerczy, miazdzycy tetnic i innych choréb naczyn obwodowych, choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy, choroby refluksowej przetyku, nadczynnuscl tarczycy, cukrzycy oraz
schizofrenii. Zaprzestanie palenia: Wielopierécieniowe weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytumuwym |ndukujq bolizm lekow b h przez cytochrom CYP1A2
(i prawdopodobnie rowniez CYP 1A1). Zaprzestanie palenia przez osobe palaca moze prowadzic do aw ji wzrostu stezenia tych lekow we krwi.
Ma to potencjalne znaczenie kliniczne dla produktéw o waskim |nd2ksle terapeutycznym np teuflllna takryna, klozapina i ropinirol. Stezenia w osoczu innych produktéw leczniczych
metabolizowanych czesciowo przez CYP1A2, np. imipramina, moga rowniez wzrasta¢ po zaprzestaniu palenia, chociaz brak jest danych
potwierdzajacych te hipoteze, a potencjalne znaczenie kliniczne tegc dziatania dla wyzej wymienionych lekéw nie jest znane. Ograniczone dane wskazuja, ze metabolizm flekainidu
i pentazocyny moze byc rowniez indukowany przez palenie tytoniu. Obnizenie nastroju, rzadko obejmujace mysli samobdjcze i probe samobdjcza, moze by¢ objawem odstawienia nikotyny.
Lekarze powinni mie¢ $wiadomos¢ mozliwoéci wystapienia ciezkich objawéw neuropsychiatrycznych u pacjentow, ktérzy probuja zaprzesta¢ palenia, niezaleznie od tego, czy stosuja oni
terapie antynikotynowa, czy tez nie. Zaburzenia psychiczne w wywiadzie: Zaprzestanie palenia, z zastosowaniem farmakoterapii lub bez niej, moze wiazac sie z zaostrzeniem wczesniej
istniejacych chordb psychicznych (np. depresji). Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z choroba psychiczng w wywiadzie. Pacjentom tym nalezy udzieli¢ odpowiednich porad.
Kobiety w wieku rozrodczym: Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia produktem leczniczym Recigar (Petna Charakterystyka
Produktu Leczniczego).
Dziatania niepozadane: Badania kliniczne i dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu wskazuja na dobra tolerancje cytyzyny. Odsetek pacjentow, ktorzy przerywali leczenie cytyzyna
z powodu dziatan niepozadanych, wynosit 6-15,5% i w badaniach kontrolowanych byt poréwnywalny do odsetka pacjentéw przerywajacych leczenie w grupie otrzymujacej placebo. Zwykle
obserwowano tagodne do umiarkowanych dziatania niepozadane, dotyczace najczesciej uktadu pokarmowego. Wiekszosc z nich wystepowata gtownie w poczatkowym okresie terapii
i ustepowata wraz z jej trwaniem. Objawy te mog&y by¢ réwniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu, a nie leczenia cytyzyna. Ponizej przedstawiono zestaW|en|e dziatan nlepnzadanych
pogrup h zgodnie z ja uktadéw i narzadow oraz czestoscig ich wystepowania u pacjentéw w badaniach klinicznych. Czestos¢ wystep dziatan z h
uporzqdkuwano w nastepujqcy sposob: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) Zaburzenia metabolizmu i udzyW|an|a Bardzo czesto: zmiana apetytu (gtownie zwiekszenie), przyrost
masy ciata. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: béle gtowy, ro; z , zaburzenia snu (b §¢, sennos¢, ospatosc, dziwne sny, koszmary), zmiany nastroju, lek. Czesto:
zawroty gtowy, trudnosci w koncentracji. Niezbyt czesto: uczucie ciezkosci gtowy, ostabienie popedu ptciowego. Zaburzema oka: Niezbyt czesto: tzawienie. Zaburzenia serca: Bardzo czesto:
przyspieszenie akeji serca. Czesto: zwolnienie akcji serca. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: zwyzki cisnienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Niezbyt czesto: dusznos¢, wzmozone odkrztuszanie. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: suchos¢ w jamie ustnej, béle brzucha (gtéwnie w nadbrzuszu), nudnosci. Czesto: wymioty,
zmiany smaku, zaparcie , biegunka, wzdecia, pieczenie jezyka, zgaga. Niezbyt czesto: nadmierne élinienie. Zaburzenia skory i tkanki podskarnej: Czesto: wysypka. Niezbyt czesto: wzmozona
potliwosé, zmniejszenie elastycznosci skory. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Bardzo czesto: bole miesniowe. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Czesto:
meczliwosé, zte samopoczucie Niezbyt czesto: zmeczenie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: wzrost aktywnosci aminotransferaz. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Opakowanie: Jedno opakowanie zawiera 100 sztuk tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma, Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosnow. Nalezy zapoznat sie z wtasciwosciami leku przed jego zastosowaniem. Petna
Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna jest w Adamed Pharma Piefikéw, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosndw, tel.: +48227518517, fax.: +48227518467, e-mail:
adamed@adamed.com.pl.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25108
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez recepty.
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