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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Recigar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Recigar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Recigar stosuje si¢ w leczeniu uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie leku Recigar jest wskazane

w odzwyczajaniu si¢ od palenia tytoniu i zmniejszeniu gtodu nikotynowego u 0sob, ktore chca przestac
pali¢. Koncowym celem stosowania leku Recigar jest trwate zaprzestanie uzywania produktow
zawierajacych nikotyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Recigar

Kiedy nie stosowa¢ leku Recigar:

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

- w przypadku niestabilnej dlawicy piersiowej,

- w przypadku przebytego niedawno zawatu migsnia sercowego,

- w przypadku klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,

- w przypadku niedawno przebytego udaru mézgu,

- w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Recigar, nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma chorobe niedokrwienng serca, niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, guz
chromochtonny nadnerczy, miazdzyce tetnic i inne choroby obwodowe naczyn krwionosnych,
chorobe wrzodowa zotadka i dwunastnicy, chorobg refluksowa przetyku, nadczynnos¢ tarczycy,
cukrzyce, schizofrenii, niewydolnos$¢ nerek i watroby;

- jesli pacjent jest osoba W wieku powyzej 65 lat.



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

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci 1 mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Recigar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Recigar razem z lekami przeciwgruzliczymi.

W niektorych przypadkach w wyniku zaprzestania palenia tytoniu, z uzyciem lub bez uzycia leku
Recigar, konieczne moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Jest to szczegdlnie wazne, gdy pacjent
stosuje leki zawierajace teofiling (stosowana w astmie), takryne (stosowana w chorobie Alzheimera),
klozaping (stosowana w schizofrenii) i ropinirol (stosowany w chorobie Parkinsona). W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Obecnie nie wiadomo, czy Recigar moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych dziatajagcych ogolnoustrojowo. Kobiety stosujgce hormonalne srodki
antykoncepcyjne dziatajgce ogolnoustrojowo powinny stosowac¢ dodatkowa metodg barierowa (np.

prezerwatywe).

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.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metod¢ antykoncepcji w trakcie leczenia
lekiem Recigar. Nalezy zwrdci¢ si¢ po porade do lekarza.
Lek Recigar jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Recigar nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Zaprzestanie palenia

Zmiany w organizmie zwigzane z zaprzestaniem palenia, wskutek stosowania leku Recigar lub bez
niego, moga zmieni¢ sposob dziatania innych lekoéw. Dlatego, w niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ dostosowanie dawek innych lekéw. Bardziej szczegdélowe informacje znajdujg si¢ powyzej w
punkcie ,,Lek Recigar a inne leki”.

U niektorych osdb zaprzestanie palenia, wskutek stosowania lekow lub bez nich, wigzalo si¢ ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia zmian w mysleniu lub zachowaniu, uczuciem depres;ji i Ileku (w tym
rzadko mysli samobojczych i prob samobdjczych) i moze wigzac si¢ z nasileniem si¢ istniejacych
zaburzen psychiatrycznych. Jesli u pacjenta wystepuja, badz wystepowaty w przesztosci zaburzenia
psychiatryczne, powinien omowic to z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Recigar

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Lek Recigar nalezy przyjmowa¢ doustniez odpowiednig iloscig wody zgodnie z nastepujacym
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 na dobe do 2 tabletek

Na blistrze oznaczone sg kolejne dni przyjmowania leku Recigar.

Osoba palgca powinna catkowicie zrezygnowac z palenia najpozniej 5. dnia po rozpoczeciu leczenia.
Osoba, ktora zrezygnowata z palenia, w zadnym przypadku nie moze pozwoli¢ sobie na zapalenie nawet
jednego papierosa. Od tego zalezy trwalo$¢ uzyskanego wyniku leczenia. Jezeli rezultat terapii jest
niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie i po uptywie 2 do 3 miesiecy rozpocza¢ leczenie ponownie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Recigar

Objawy wystepujace po przedawkowaniu leku Recigar sa 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 objawoéw lub objawu, ktory nie zostat wymieniony
w ulotce, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Recigar i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Recigar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Recigar
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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (wystepuja u wigeej niz 1 osoby na 10), czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100), niezbyt
czesto (wystepuja u 1 do 10 0séb na 1 000), rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000), bardzo rzadko
(wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Bardzo czesto: zmiana apetytu (gtéwnie zwiekszenie), przyrost masy ciala, bole gtowy, rozdraznienie,
zaburzenia snu (bezsennos¢, sennosé, ospatosé, dziwne sny, koszmary), zmiany nastroju, Ik,
przyspieszenie akcji serca, sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha (gtéwnie w nadbrzuszu), nudnosci, bole
mig$niowe.

Czesto: zawroty glowy, trudnosci w koncentracji, zwolnienie akcji serca, zwyzki cisnienia tetniczego,
wymioty, zmiany smaku, zaparcie , biegunka, wzdecia, pieczenie jezyka, zgaga, wysypka, meczliwose,
zte samopoczucie.

Niezbyt czesto: uczucie cigzkosci gtowy, ostabienie popedu piciowego, 1zawienie, duszno$¢, wzmozone
odkrztuszanie, nadmierne $linienie, wzmozona potliwo$¢, zmniejszenie elastycznosci skory, zmgczenie,
wzrost aktywnosci aminotransferaz (enzymow watrobowych).

Wymienione dziatania niepozadane wystgpuja glownie w poczatkowym okresie leczenia i ustgpuja wraz
Z jego trwaniem. Mogg by¢ one rowniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu (objawy odstawienia),
a nie przyjmowania leku Recigar.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 4921-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Recigar

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

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Recigar

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

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: Hypromeloza, mannitol, skrobia kukurydziana, krzemian glinowo-magnezowy,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: AquaPolish P green Project 16712 [hypromeloza (E464), celuloza
mikrokrystaliczna (E460), talk (E553b), glicerol, tytanu dwutlenek (E171), lak zotcieni
chinolinowej (E104), lak indygotyny (niebieski 2) (E132)], aromat mentolowy proszek
(SC552873), aspartam (E951)].

Jak wyglada lek Recigar i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane okragte, obustronnie wypukte koloru jasnozielonego lub zielonkawego.
Tekturowe pudetko zawiera 100 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC/Aluminium.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



