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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Defumoxan
1,5 mg tablety

cytiziniklin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Defumoxan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Defumoxan
Ako uzivat’ Defumoxan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Defumoxan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Defumoxan a na ¢o sa pouZiva

Odvykanie od faj¢enia a zniZenie tizby po nikotine u faj¢iarov, ktori chct prestat’ fajéit’. Ciel’ lieCby
Defumoxanom je trvalé ukoncenie pouzivania vyrobkov obsahujicich nikotin.

Pouzitie Defumoxanu umoziuje postupné znizovanie zavislosti na nikotine potlatenim priznakov z
vysadenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Defumoxan

Neuzivajte Defumoxan

- ak ste alergicky na cytiziniklin (predtym pouzivany nazov: cytizin) alebo na ktorukol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate nestabilni anginu pectoris,

- ak ste nedavno mali srdcovy infarkt,

- ak mate klinicky vyznamné poruchy srdcového rytmu,

- ak ste neddvno mali pordzku (cievnu mozgovu prihodu),

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Defumoxan sa musi pouZzivat’ s opatrnost'ou v pripade ischemickej choroby srdca, srdcového
zlyhavania, hypertenzie (vysokého krvného tlaku), feochromocytéomu (nadoru nadobliciek),
aterosklerozy (zatvrdnutie steny tepien) a ostatnych ochoreni periférnych ciev, vredu zaludka a
dvanastnika, refluxovej choroby pazerdka (kedy sa obsah zaludka vracia do paZzerdka), nadmernej
¢innosti Stitnej zl'azy (hypertyredzy), cukrovky (diabetu), schizofrénie, zlyhania obli¢iek alebo pecene.

Defumoxan moZzu uzivat’ iba osoby s vaznym zaujmom o zbavenie sa zavislosti na nikotine. StiCasné
uzivanie Defumoxanu a fajéenie moze viest’ k zhorSeniu vedl'ajSich Gcinkov nikotinu.

Deti a dospievajuci
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Vzhl'adom na obmedzent skusenost’ sa tento lieck neodportica na pouzitie u oséb vo veku do 18 rokov.

StarSi pacienti
Vzhl'adom na obmedzent klinicku skisenost’ sa Defumoxan neodporuca na pouzitie u starSich
pacientov vo veku nad 65 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pecene
Nie je ziadna klinicka skusenost’ s Defumoxanom u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene, preto sa pouzitie tohto lieku u tychto pacientov neodporaca.

Iné lieky a Defumoxan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

V niektorych pripadoch ako nasledok zanechania fajéenia, s alebo bez Defumoxanu, moéze byt
potrebnd tprava davky ostatnych liekov. To je dolezité najmé ak uzivate iné lieky ktoré obsahuji
teofylin (na lieCbu astmy), takrin (na liecbu Alzheimerovej choroby), klonazepam (na liecbu
schizofrénie) a ropinirol (na liecbu Parkinsonovej choroby). Ak si nie ste isty(a) opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

Doposial’ nie je zname ¢i Defumoxan moéze zniZzovat’ €innost’ systémovo posobiacej hormonalne;j
antikoncepcie. Ak uzivate systémovo pdsobiacu hormonalnu antikoncepciu, musite pridat’ aj druhu
bariérovi metddu (napr. kondoém).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pouzivat’ i¢inné antikoncepcné metddy. Porad’te sa so svojim
lekarom.

Defumoxan je pocas tehotenstva a dojcenia kontraindikovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Defumoxan nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Utinky skonéenia s fajéenim

Utinky zmien vo vasom tele, ktoré st vysledkom skon&enia s fajéenim (s lietbou alebo bez lie¢by
Defumoxanom) mo6zu zmenit’ sposob akym posobia iné lieky. Preto v niektorych pripadoch méze byt’
potrebné upravit’ davku. Pre d’alSie idaje pozri vyssie Cast ,,Iné lieky a Defumoxan”.

U niektorych I'udi bolo skoncenie s fajéenim (s liecbou alebo bez liecby) spojené so zvySenym rizikom
vyskytu zmien v mysleni alebo spravani sa, pocitov depresie a uzkosti (zriedkavo vratane
samovrazednych myslienok a pokusu o samovrazdu) a moze byt spojené so zhorSenim psychiatrickej
poruchy. Ak ste mali v minulosti psychiatricka poruchu, porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom.

3. AKko uzivat’ Defumoxan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Jedno balenie Defumoxanu (100 tabliet) je dostacujiice na uplny lieCebny cyklus. Trvanie liecby je 25
dni. Defumoxan sa uziva istami (peroralne) a ma sa zapit’ spolu s dostatoénym mnozstvom vody
podl'a nasledujucej schémy:

Deii liecby Odporiacana davka Maximalna denna davka
Od 1. do 3. diia 1 tableta kazdé 2 hodiny 6 tabliet
0Od 4. do 12. dnia 1 tableta kazdé 2,5 hodiny 5 tabliet
Od 13. do 16. dna 1 tableta kazdé 3 hodiny 4 tablety
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Od 17. do 20. dna 1 tableta kazdych 5 hodin 3 tablety
Od 21. do 25. dna 1-2 tablety za den do 2 tabliet

Faj¢enie sa ma skoncit’ najneskor 5. den liecby. Pocas liecby sa nesmie pokracovat’ vo fajceni pretoze
to méze zhorsit’ neziaduce Gcinky. V pripade zlyhania liecby sa ma liecba ukoncit’ a méze sa opakovat’
po 2 az 3 mesiacoch.

Ak uZijete viac Defumoxanu, ako mate

Pri predavkovani Defumoxanom sa pozoruju priznaky otravy (intoxikacie) nikotinom. Priznaky
predavkovania zahfniaju: nevol'nost’, pocit na vracanie, vracanie, zvySena srdcova frekvencia, kolisanie
krvného tlaku, poruchy dychania, poruchy videnia, kice.

Ak mate iba jeden z opisanych priznakov alebo priznak, ktory nie je uvedeny v tejto pribalovej
informadcii, prestafite Defumoxan uzivat’ a kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZzit’ Defumoxan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Defumoxan
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky sa mézu objavit’ s pravdepodobnostou, ktora je definovana nasledovne:

VePmi ¢asté (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 o0séb):

zmena chuti do jedla (predovsetkym zvysSenie), zvySenie hmotnosti, zavrat, podrazdenost, zmeny
nalady, uzkost’, vysoky krvny tlak, sucho v tstach, hnacka, vyrazka, inava, poruchy spanku
(nespavost, ospalost’, letargia, abnormalne sny, no¢né mory), bolesti hlavy, zvysena srdcova
frekvencia, pocit na vracanie, zmeny chuti, palenie zahy, zapcha, vracanie, bolest’ brucha (najma v
hornej Casti brucha), bolest’ svalov.

Casté (médZu postihnat’ menej ako 1 z 10 osdb):
tazkosti so stustredenim sa, pomala srdcova frekvencia, napitie brucha, palenie jazyka, nevolnost.

Menej ¢asté (moZu postihnit’ menej ako 1 zo 100 osdb):

pocit tazkej hlavy, znizené libido, slzenie, dusnost’, zvySena tvorba hlienov, rozsiahle slinenie,
potenie, znizena elasticita koze, inava, zvysenie sérovych hladin transaminaz (enzymov, ktoré
ukazuju ako funguje vasa pecen).

Vicsina z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov sa objavuje na zaciatku liecby a pocas liecby odznie.
Tieto znamky mozu byt’ aj vysledkom skoncenia s fajéenim (priznaky z vysadenia), nie liecby
Defumoxanom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Defumoxan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou a svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspirdcie sa vztahuje

na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Defumoxan obsahuje

- Liecivo je cytiziniklin (predtym pouzivany nazov: cytizin). Jedna tableta obsahuje 1,5 mg
cytiziniklinu.

- DalSie zlozky st: manitol, mikrokrystalicka celuldza, stearat hore¢naty, glycerol-dibehenat,
hypromeldza.

Ako vyzera Defumoxan a obsah balenia

Defumoxan st okruhle, bikonvexné, biele tablety s priemerom 6 mm.

PVC/PCTFE/Al alebo PVC/PE/PVDC/ALl blistre v papierovej skatul’ke obsahujucej 100 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
Pol'sko

tel. (42) 22-53-100

Vyrobca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

Szkolna 31
95-054 Ksaweroéw
Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Decigatan

Bulharsko Liberizin (JIu6epu3zun)
Ceska republika Defumoxan

Dansko Decigatan

Finsko Cysarax 1,5 mg tabletti
Franctizsko LIBEROSTIN 1,5 mg, comprimé
Grécko Liberizin

Holandsko Decigatan 1,5 mg, tabletten
frsko Citidaron 1,5 mg tablets
Mad’arsko Liberisan 1,5 mg tabletta
Malta Novynta 1,5 mg

Nemecko Asmoken

Norsko Cysarax 1,5 mg tablett
Pol’sko Desmoxan

Portugalsko Dextazin

Rakusko Asmoken 1,5 mg Tabletten
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Rumunsko Defumoxan 1,5 mg comprimate
Slovenska republika Defumoxan

Spojené kralovstvo (Severné irsko)  Cytisinicline

Spanielsko Todacitan 1,5 mg comprimidos EFG
Svédsko Cysarax 1,5 mg tablett

Taliansko Defucitan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



