Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Desmoxan
1,5 mg, kapsulki twarde
Cytisinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty Jesli u
pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Desmoxan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desmoxan
Jak przyjmowa¢ Desmoxan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Desmoxan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Desmoxan i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Desmoxan zawiera substancje czynng — cytyzyne, ktorej dziatanie podobne jest do nikotyny.

Cytyzyna stopniowo wypiera nikotyng¢ z organizmu. Dzigki temu zmniejsza si¢ uzaleznienie od
nikotyny i mozliwe jest odzwyczajenie od palenia tytoniu bez objawow abstynencji (gtodu
nikotynowego).

Wskazania do stosowania
Lek stosuje si¢ W leczeniu uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie leku Desmoxan pozwala na
uzyskanie stopniowego zmniejszenia zaleznosci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia
tytoniu bez objawow odstawienia nikotyny.
Koncowym celem stosowania leku Desmoxan jest trwale zaprzestanie uzywania produktow
zawierajacych nikotyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desmoxan

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Desmoxan

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

- w przypadku niestabilnej dtawicy piersiowej,

- w przypadku przebytego niedawno zawalu mig¢snia sercowego lub udaru moézgu,

- w przypadku klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Desmoxan powinien by¢ stosowany tylko przez pacjentow, ktérzy maja powazny zamiar rzucenia
palenia tytoniu. Stosowanie leku Desmoxan i palenie tytoniu moze doprowadzi¢ do nasilenia
niepozadanych dziatan nikotyny.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Desmoxan, nalezy omowic to z lekarzem Iub farmaceuta,
jesli:

- pacjent ma chorobg niedokrwienng serca, niewydolnos¢ serca, schorzenia naczyn mézgowych,
zaburzenia droznosci tetnic, nadcisnienie tetnicze, guz chromochtonny nadnerczy, chorobg wrzodowa
zotadka i dwunastnicy, chorobe refluksowa przetyku, nadczynnosé tarczycy, cukrzyce, niektore
postaci schizofrenii, niewydolno$¢ nerek i watroby;

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat przed zastosowaniem tego leku powinny skontaktowac si¢
z lekarzem.

Desmoxan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie Desmoxanu z lekami przeciwgruzliczymi (PASA, streptomycyna) zmniejsza
dziatanie pobudzajace leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowa¢ tego leku w cigzy i W okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Desmoxan nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ Desmoxan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie
Desmoxan nalezy przyjmowac doustnie, popijajac odpowiednig iloscig wody zgodnie z ponizszym
schematem.

od 1 do 3 dnia 1 kapsutka co 2 godziny
(maksymalnie 6 kapsutek na dobg)
od 4 do 12 dnia 1 kapsutka co 2,5 godziny
(maksymalnie 5 kapsutek na dobg)
od 13 do 16 dnia 1 kapsutka co 3 godziny
(maksymalnie 4 kapsutki na dobg)
od 17 do 20 dnia 1 kapsutka co 5 godzin
(maksymalnie 3 kapsutki na dobg)



od 21 do 25 dnia 1 do 2 kapsutek na dobe

Od pierwszego dnia leczenia nalezy stopniowo zmniejszaé liczbg wypalanych papierosow.
Osoba palgca tyton powinna catkowicie zrezygnowac z palenia najpdzniej 5 dnia po rozpoczeciu
leczenia. Osoba, ktéra zrezygnowata z palenia, w zadnym przypadku nie moze pozwoli¢ sobie na
zapalenie nawet jednego papierosa. Od tego zalezy trwato$¢ uzyskanego wyniku leczenia.

Jesli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie. Leczenie mozna rozpoczac
ponownie po uptywie 2 do 3 miesigcy.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Desmoxan

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mogg wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak:
nudno$ci, wymioty,

przyspieszenie pracy serca,
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi,
zaburzenia oddychania,

zwezenie zrenic,

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
zwolnienie czynnosci serca,

dusznos¢,

niewydolno$¢ oddechowa,

$piaczka.

Pominiecie przyjecia leku Desmoxan

Nalezy zastosowac lek tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepng dawke leku przyjaé¢ w zwyktym
czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane najczesciej wystepuja na poczatku leczenia. Sg to:
o meczliwosé, zte samopoczucie, zmgczenie,

e lzawienie,

e zmiana apetytu (gtéwnie zwigkszenie), przyrost masy ciala,

e bole, zawroty glowy, rozdraznienie, uczucie cigzkosci gtowy,

e zaburzenia snu (bezsennos¢, sennos¢, dziwne sny, koszmary, ospatos¢),
e zmiany nastroju, lgk, trudnosci w koncentracji,

e ostabienie popedu piciowego,

e przyspieszenie lub zwolnienie akcji serca,

e wzrost ci$nienia tgtniczego,

e duszno$¢, wzmozone odkrztuszanie,

e suchos$¢ w jamie ustnej, nadmierne $linienie,



e zaburzenia zotadkowo-jelitowe (bole brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcia, biegunka, wzdgcia,
Zgaga),

pieczenie jezyka, zmiany smaku,

bole migsniowe,

wysypka, wzmozona potliwos¢, zmniejszenie elastycznosci skory,

zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (pewien rodzaj enzymow watrobowych).

Wigkszoé¢ dziatan niepozadanych zanika w trakcie leczenia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Desmoxan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot: Numer serii.

EXP: Termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Desmoxan

- Substancjg czynnag leku jest cytyzyna.

Jedna kapsulka twarda zawiera 1,5 mg cytyzyny (Cytisinum).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, stearynian magnezu.

Sktad kapsulki twardej: tytanu dwutlenek, indygotyna, zelatyna.

Jak wyglada Desmoxan i co zawiera opakowanie

Desmoxan to kapsutki zelatynowe twarde, barwy biato-niebieskiej, wypelnione jasnozottym
proszkiem.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Opakowanie zawiera 100 kapsutek twardych. Blistry pakowane sa w tekturowe pudetko wraz z ulotka.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22 53 100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2016



