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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Defumoxan 1,5 mg tablety
cytisiniklin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se Vam nepodafii ukoncit koufeni do 5 dnii od zahajeni 1écby ptipravkem Defumoxan,
musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Defumoxan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Defumoxan uzivat
3 Jak se Defumoxan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Defumoxan uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Defumoxan a k ¢emu se pouZiva

Odvykani koufeni a sniZeni chuti na nikotin u kutakd, ktefi jsou ochotni ptestat koufit. Cilem 1écby
pomoci pripravku Defumoxan je trvalé ukonceni pouzivani vyrobkt obsahujicich nikotin.

UZivéni ptipravku Defumoxan umoziluje pozvolné snizeni zavislosti na nikotinu tim, Ze zmirnuje
abstinenc¢ni pfiznaky spojené s prerusenim kouieni (jako jsou depresivni nalada, podrazdénost, pocit
hnévu, Gzkost, obtizné soustfedéni, zvysena chut’ k jidlu, nespavost a neklid).

Ptipravek Defumoxan je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Defumoxan uZivat

Neuzivejte Defumoxan:

-jestlize jste alergicky(4) na cytisiniklin (dfive pouzivany nazev: cytisin) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate nestabilni anginu pectoris,

- jestlize jste nedavno prodélal(a) srdecni infarkt,

- jestlize mate srde¢ni arytmie (poruchu srde¢niho rytmuy),

- jestlize jste nedavno prodélal(a) mozkovou mrtvici,

- jestlize jste téhotna nebo kojite.



Upozornéni a opatieni

Ptipravek Defumoxan je nutné uzivat s opatrnosti v pripade ischemické choroby srdecni, srde¢niho
selhani, hypertenze (vysokého krevniho tlaku), feochromocytomu (nadoru nadledvin), aterosklerozy
(kornaténi tepen) a jinych perifernich cévnich onemocnéni, zaludecniho a dvanéctnikového viedu,
gastroezofagealniho refluxu (paleni zahy), hypertyre6zy (zvysené Cinnosti $titné zlazy), cukrovky,
schizofrenie (dusevni poruchy), selhani ledvin ¢i jater.

Trpite-1i kterymkoli z téchto onemocnéni ¢i stavl, porad’te se o 1é€bé piipravkem Defumoxan

s lékatem.

Ptipravek Defumoxan mohou uzivat pouze osoby s vaznym imyslem zbavit se zavislosti na nikotinu.
Soucasné uzivani ptipravku Defumoxan a pokracovani v koutfeni mize vést ke zhorSeni nezadoucich
ucink nikotinu.

Déti a dospivajici
Vzhledem k omezenym zkusenostem se pfipravek Defumoxan nedoporucuje uzivat u osob mladsich
18 let.

Starsi pacienti
Vzhledem k omezenym klinickym zkuSenostem se ptipravek Defumoxan nedoporucuje uzivat
u pacientu starSich 65 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Neexistuji zadné klinické zkuSenosti s pripravkem Defumoxan u pacientd s poruchou funkce ledvin
nebo jater, a proto se 1éCivy piipravek u téchto pacientti nedoporucuje uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Defumoxan

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Defumoxan neuzivejte spole¢né s 1éky k 1é¢bé tuberkulozy.

Kwvili odvykani koufeni pomoci pfipravku Defumoxan, nebo bez ného, miize byt v nekterych
pripadech nutné upravit davku jinych I1ékd.

To je zvlaste dilezité, pokud uzivate jiné 1éky obsahujici theofylin (k 1é¢bé astmatu), takrin (k 1é¢be
Alzheimerovy choroby), klozapin (k 1é¢bé schizofrenie) a ropinirol (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V soucasnosti neni znamo, zda mize ptipravek Defumoxan snizit i€innost systémove plisobici
hormonalni antikoncepce. Pokud uzivate systémové puisobici hormonalni antikoncepci, je tieba
pouzivat druhou bariérovou metodu antikoncepce (napt. kondomy). Pokud jste Zena v plodném véku,
porad’te se s Iékafem pred zahajenim 1éCby piipravkem Defumoxan.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste zena v plodném véku, musite pouzivat u¢inné metody antikoncepce. Porad’te se s 1ékafem
pred zahajenim 1écby pripravkem Defumoxan.

Ptipravek Defumoxan se nesmi uzivat v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Defumoxan nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Utinek odvykani koufeni

Zmény vzniklé ve Vasem téle v dusledku 1é¢by pii odvykani koufeni, a to pomoci 1éCby s ptipravkem
Defumoxan nebo bez ni, mohou ovlivnit ptisobeni jinych 1ékt. A proto je v nékterych piipadech nutné
jejich davku upravit. Pro vice informaci viz vyse ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Defumoxan®.

U nékterych lidi je odvykani koufeni, at’ uz s vyuzitim 1é€by, nebo nikoli, spojovano se zvySenym
rizikem zmén v mysleni a chovani, pocity deprese a Gzkosti (vzacné zahrnujici sebevrazedné
myslenky a pokusy o sebevrazdu). Mize se jednat o pfiznaky vysazeni nikotinu, ale lze je rovnéz
spojovat se zhorsujicim se psychiatrickym onemocnénim. Jestlize jste v minulosti trpél(a)
psychiatrickym onemocnénim, je tfeba o tom informovat svého 1ékare.

3. Jak se Defumoxan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Jedno baleni pripravku Defumoxan (100 tablet) staci k celkové 1éCebné kiife. Doba trvani 1écby je
25 dni. Ptipravek Defumoxan se uziva usty s dostatecnym mnozstvim vody a podle néasledujiciho
1écebného planu.

Dny lécby Doporucené davkovani Maximalni denni diavka
Od 1. do 3. dne 1 tableta kazdé 2 hodiny 6 tablet

0Od 4. do 12. dne 1 tableta kazdé 2,5 hodiny 5 tablet

Od 13. do 16. dne 1 tableta kazdé 3 hodiny 4 tablety

Od 17. do 20. dne 1 tableta kazdych 5 hodin 3 tablety

Od 21. do 25. dne 1-2 tablety denné do 2 tablet

S koutenim je téeba prestat nejpozdeji do 5. dne 1écby. S koufenim neni mozné béhem 1écby
pokracovat, protoze muze zhorsit nezadouci u¢inky. Pokud je 1écba neuspésna, je nutné ji ukoncit a
znovu se s lécbou miize zacit za 2 az 3 mesice.

JestliZe jste uzil(a) vice Defumoxanu, nezZ jste mél(a)

Pii predavkovani piipravkem Defumoxan jsou pozorovany piiznaky otravy nikotinem. Pfiznaky
predavkovani zahrnuji malatnost, pocit na zvraceni, zvraceni, zvysenou tepovou frekvenci, kolisani
krevniho tlaku, poruchy dychani, rozmazané vidéni, kiece.

Objevil-li se u Vas pouze jeden z uvedenych ptiznakti nebo mate-li pfiznak, ktery zde neni uveden,
prestaite Defumoxan uzivat a obrat'te se na svého lékate ¢i 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Defumoxan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Tyto nezadouci u¢inky se mohou objevit s uréitou ¢etnosti vyskytu, ktera je stanovena nasledovneé:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 uZzivatele z 10): zmény chuti k jidlu (vétSinou zvySena
chut’ k jidlu), pfibyvani na vaze, zavraté, podrazdénost, zmény nalady, Gzkost, zvySeny krevni tlak
(hypertenze), sucho v Ustech, prijem, vyrazka, inava, poruchy spanku (nespavost, ospalost, letargie,
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abnormalni sny, no¢ni miry), bolest hlavy, zvySena tepova frekvence, pocit na zvraceni, zmény chuti,
paleni zahy, zacpa, zvraceni, bolest bficha (zejména v horni poloving bficha), bolest svalt.

Casté mohou (postihnout 1 aZ 10 uZivateli ze 100): problémy s koncentraci, pomala tepova
frekvence, rozpéti bticha, paleni jazyka, malatnost.

Méné casté (postihuji 1 az 10 uzivatela z 1 000): pocit t€zké hlavy, snizeni pohlavni touhy, slzeni,
dusnost, zvySena produkce hlenu, nadmérné slinéni, poceni, snizena pruznost pokozky, unava, zvyseni
hladin jaternich enzymt (aminotransferaz).

Vétsina nezadoucich ucinkl se objevuje na zacatku 1écby a v jejim prabéhu ustupuje. Tyto piiznaky
mohou byt spise disledkem odvykani koufeni (abstinencni ptiznaky) nez disledkem uZzivéani pfipravku
Defumoxan.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit prostfednictvim

webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Defumoxan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Defumoxan obsahuje

- Lécivou latkou je cytisiniklin (dfive pouzivany nazev: cytisin). Jedna tableta obsahuje 1,5 mg
cytisiniklinu.

- Dal8imi slozkami jsou: mannitol, mikrokrystalicka celuldoza, magnesium-stearat, glycerol-
dibehenat, hypromeldza.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
file://///s-share/data/ORA/OKR/Složky%20koordinátorů/RNDr.%20Rybínová/Od%202024/Procedury/CMS/Změny_CMS/IB/PL_H_0419_IB_020_G/CZ_RYB/farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak Defumoxan vypada a co obsahuje toto baleni
Defumoxan je kulata, bikonvexni, bila tableta o priméru 6 mm.

PVC/PCTFE/hlinikové nebo PVC/PE/PVDC/hlinikové blistry ulozené v krabicce obsahujici 100
tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. +48 42 22-53-100

Polsko

Vyrobce

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2025



