Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/04499-TR

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Heavis
1,5 mg filmom obalené tablety

Cytiziniklin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tato 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 lekéra 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 vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Heavis a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Heavis
Ako uzivat’ Heavis

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Heavis

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk~ wnE

1. Co je Heavis a na ¢o sa pouZiva

Odvykanie od fajcenia a zniZenie tizby po nikotine u dospelych faj¢iarov, ktori chcl prestat’ fajcit’.
Uzivanie Heavisu umoziiuje postupne znizovat’ zavislost’ od nikotinu a odvykanie od fajéenia tabaku
bez abstinen¢nych priznakov pri odvykani od nikotinu (napr. depresivna ndlada, podrazdenost,
uzkost, tazkosti so sustredenim, nespavost’, zvysena chut’ do jedla). Cielom liecby Heavisom je trvalé
ukonéenie pouzivania vyrobkov obsahujucich nikotin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Heavis

NeuzZivajte Heavis
- ak ste alergicky na cytiziniklin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
- ak mate nestabilntl anginu pectoris,
- ak ste v minulosti prekonali infarkt myokardu,
- ak mate klinicky vyznamnu srdcovi arytmiu,
- ak ste nedavno prekonali cievnu mozgovu prihodu,
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Heavis sa ma uzivat’ s opatrnost'ou v pripade ischemickej choroby srdca, srdcového zlyhavania,
hypertenzie, feochromocytomu (nador nadobliciek), ateroskler6ézy (kérnatenie tepien) a inych
periférnych cievnych ochoreni, zalido¢ného a dvanastnikového vredu, gastroezofagove;j refluxnej
choroby (ochorenie, kedy kyseliny zo zaltidka vystupuju do pazeraka), hypertyredzy (nadmerna
¢innost’ stitnej zl'azy), cukrovky, schizofrénie, zlyhavania obli¢iek a pecene.

Heavis maja uzivat’ len tie osoby, ktoré maji vazny umysel odvyknut’ si od nikotinu. UZivanie
Heavisu a pokracovanie vo faj¢eni alebo v pouZivani vyrobkov obsahujucich nikotin by mohlo viest’ k
zhorseniu vedlajsich u¢inkov nikotinu.
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Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na obmedzené skusenosti sa Heavis neodporuca pouzivat’ u os6b mladsich ako 18 rokov.

Starsia populacia
Vzhl'adom na obmedzené klinické sktisenosti sa Heavis neodportc¢a pouZzivat’ u starSich pacientov nad
65 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pecene
Nie st ziadne klinické sktisenosti s Heavisom u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene,
preto sa liek neodportic¢a pouzivat’ u tychto pacientov.

Iné lieky a Heavis
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Heavis s lieckmi proti tuberkuloze.

V niektorych pripadoch méze byt’ v dosledku ukonéenia fajéenia, s Heavisom alebo bez neho,
potrebna uprava davky inych liekov. Je to dolezité najmi vtedy, ak uzivate iné lieky, ktoré obsahuju
teofylin (na liecbu astmy), takrin (na Alzheimerovu chorobu), klozapin (na schizofréniu) a ropinirol
(na liecbu Parkinsonovej choroby). Ak si nie ste isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

V sucasnosti nie je zname, ¢i Heavis moze znizit' i¢innost’ systémovo posobiacich hormonalnych
antikoncepénych pripravkov. Ak pouzivate systémovo posobiacu hormonalnu antikoncepciu, musite
pridat’ aj druht bariérovi metodu (napr. kondémy).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

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

Heavis je kontraindikovany pocas tehotenstva a dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Heavis nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Odvykanie od fajcenia

Uginky zmien vo vasom tele vyplyvajiice z odvykania od fajéenia s lie¢bou alebo bez lie¢by
Heavisom mo6zu zmenit spdsob, akym posobia iné lieky. Preto modze byt’ v niektorych pripadoch
potrebna uprava davky. Dalsie podrobnosti najdete vyssie v &asti ,,Iné lieky a Heavis.

U niektorych I'udi je odvykanie od faj¢enia s liecbou alebo bez nej spojené so zvySenym rizikom
zmien myslenia alebo spravania, pocitov depresie a Uzkosti (zriedkavo vratane samovrazednych
mySlienok a pokusu o samovrazdu) a méze byt’ spojené so zhorSenim psychickej poruchy. Ak ste mali
v minulosti psychicka poruchu, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Aspartam

Tento liek obsahuje 0,12 mg aspartamu (E 951) v kaZzdej filmom obalenej tablete. Aspartam je
zdrojom fenylalaninu. M6ze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoze telo ho
nevie spravne odstranit’.

3. AKo uzivat’ Heavis

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Jedno balenie Heavisu (100 tabliet) postaduje na kompletni lie¢bu. Dizka lietby je 25 dni. Heavis je
uréeny na peroralne pouzitic a ma sa uzivat’ s primeranym mnozstvom vody podl'a nasledujuceho
rozpisu.

Dni liecby Odporucané davkovanie Maximalna denna davka
Od 1. do 3. dia 1 tableta kazdé 2 hodiny 6 tabliet
Od 4. do 12. dnha 1 tableta kazdej 2,5 hodiny 5 tabliet
Od 13. do 16. dna 1 tableta kazdé 3 hodiny 4 tablety
Od 17. do 20. dna 1 tableta kazdych 5 hodin 3 tablety
Od 21. do 25. dia 1 - 2 tablety denne najviac 2 tablety

Blister je oznaceny po sebe nasledujicimi diiami uzivania Heavisu.

Fajcenie sa ma ukoncit’ najneskdr na 5. den lieCby. Pocas liecby sa nesmie fajCit’, pretoze to moze
zhorsit’ neziaduce reakcie. Ak sa vam nepodari prestat’ faj¢it’ do 5 dni od zaciatku lieCby Heavisom,
musite sa poradit’ s lekarom. V pripade zlyhania liecby sa ma liecba ukoncit’ a moze sa obnovit’ po 2
az 3 mesiacoch.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Heavis sa neodporuca pre osoby mladsie ako 18 rokov.

AK uzijete viac Heavisu, ako mate

Pri predavkovani Heavisom sa pozoruju priznaky otravy (intoxikacie) nikotinom. Priznaky
predavkovania zahfiiaju malatnost,, nevol'nost’, vracanie, zrychleny tep srdca, kolisanie krvného tlaku,
problémy s dychanim, rozmazané videnie, kicCe.

Ak mate len jeden z opisanych priznakov alebo priznak, ktory nie je uvedeny v tejto pisomne;j
informacii, prestaite uzivat Heavis a obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

AK zabudnete uZzit’ Heavis
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedlajsie i€inky sa mozu vyskytnat’ s urcitou Castost’'ou, ktora je definovana takto:

VePmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb: zmena chuti do jedla (hlavne zvysenie),
zvySenie telesnej hmotnosti, zavraty, podrazdenost’, zmeny nalady, Gzkost, zvySenie krvného tlaku
(hypertenzia), sucho v tstach, hnacka, vyrazka, vyCerpanie, poruchy spanku (nespavost’, ospalost’,
letargia, nezvyc¢ajné sny, no¢né mory), bolesti hlavy, zrychleny tep srdca, nevol'nost, zmeny chuti,
palenie zahy, zapcha, vracanie, bolesti brucha (najmé v hornej Casti brucha), bolesti svalov.

Casté: moZu postihovat’ az 1 z 10 osdb: tazkosti so sustredenim, spomaleny tep srdca, nadavanie
brucha, palenie jazyka, malatnost’.

Menej casté: mozZu postihovat’ az 1 zo 100 osdb: pocit tazoby v hlave, znizenie libida, slzenie,
dychavi¢nost’, zvySena tvorba hlienov, nadmerné slinenie, potenie, znizena elasticita koze, Ginava,
zvySenie hladiny sérovych transaminaz.
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Vigcsina uvedenych vedl'ajsich u¢inkov sa vyskytuje na zaciatku liecby a ustupuje spolu s jej trvanim.
Tieto priznaky by mohli byt’ aj désledkom odvykania od fajéenia (abstinen¢né priznaky), nie liecby
Heavisom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Heavis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Heavis obsahuje

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

- Dalsie zlozky s:

Jadro tablety: hypromel6za, manitol, kukuri¢ny Skrob, metakremicitan hore¢nato-hlinity, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty;

Filmovy obal: AquaPolish P zeleny [hypromeldza (E464), mikrokrystalicka celuloza (E460), mastenec
(E553b), glycerol (E422), oxid titani¢ity (E171), chinolinova zIt4, hlinikovy lak (E104), indigokarmin
(modra 2), hlinikovy lak (E132)], prasok s mentolovou prichutou SC552873, aspartam.

AKo vyzera Heavis a obsah balenia

Heavis st okrtihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety svetlozelenej az zelenkavej farby s
priemerom 5 mm.

PVC/PVDC/hlinikové blistre vloZené do kartonovej skatule obsahujucej 100 filmom obalenych
tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Pharma S.A.

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

Pol'sko

Vyrobca
Adamed Pharma S.A., ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pol'sko: PUNKAMLAR
Slovensko: Heavis

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024 .



