PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TABEX 1,5 mg comprimate filmate
Cytisinum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa citeva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tabex si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tabex
3. Cum sa utilizati Tabex

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tabex

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tabex si pentru ce se utilizeaza

Tabex contine substanta activa citizina, care actioneaza asupra organismului unui fumator similar
nicotinei. Administrarea Tabex duce la o incetare treptata a fumatului, fara senzatii neplacute si
disconfortul asociat cu renuntarea la tigari.

Tabex este utilizat in cazul persoanelor care sunt dependente de fumul de tutun (tabagism cronic) si
n calitate de remediu adjuvant pentru renuntarea la fumat.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tabex

Nu utilizati Tabex:

- daca sunteti alergic la citizind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6);

- dacd aveti infarct miocardic recent sau accidente cerebrovasculare recente, angina instabila, batai
neregulate ale inimii (aritmie cardiaca), ateroscleroza, hipertensiune arteriala severa;

- dacd sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii

Deoarece nu exista experienta clinica suficientd pentru utilizarea in sigurantd a Tabex, este necesara
prudenta la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

- alte forme de boala ischemicd a cordului (afectarea aportului de sidnge la nivelul muschiului
cardiac);

- insuficienta cardiaca (slabiciune a muschiului cardiac);

- hipertensiune arteriala (tensiune arteriala crescuta);

- boli cerebrovasculare;



- blocarea vaselor de sange;

- boli renale si hepatice;

- hipertiroidism (functie crescuta a glandei tiroide);

- boala ulceroasa;

- diabet zaharat;

- tumori cromafine ale glandei suprarenale;

- boala de reflux gastroesofagian (ejectia sucului gastric in partea inferioara a esofagului, care se
manifesta printr-o senzatie de arsurd);

- boli psihice (unele forme de schizofrenie).

Nu existd, de asemenea, o experienta clinica suficienta cu privire la utilizarea in siguranta a Tabex
la copiii cu varsta sub 18 ani si adultii cu varsta peste 65 de ani.

Utilizarea Tabex nu este recomandata pentru aceste categorii de pacienti fara a consulta mai intai un
medic si fara evaluarea raportului risc/beneficiu.

Tabex impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Anuntati medicul dumneavoastrd daca utilizati astfel de medicamente, cum ar fi teofilina, ropinirol,
clozapina sau olanzapina. In aceste cazuri, se pot intensifica reactiile lor adverse.

Anuntati medicul dumneavoastrda dacd utilizati astfel de medicamente, cum ar fi carbacol,
fizostigmina, piridostigmina, rivastigmina, distigmind, galantamina, din cauza unei posibile
intensificari ale reactiilor lor adverse la utilizarea concomitentd cu Tabex.

Utilizarea concomitentd cu medicamentele hipolipemiante (statine) creste riscul de mialgie.

Utilizarea simultanda a Tabex cu medicamentele pentru scaderea tensiunii arteriale poate slabi
efectul lor.

Tabex impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu afecteaza actiunea Tabex.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daca sunteti insarcinata sau alaptati, nu trebuie sa utilizati Tabex.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile informatii privind efectele adverse ale Tabex 1n cazul activitdtilor care necesita

o atentie sporitd si o reactie rapida.

3. Cum sa utilizati Tabex
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare: comprimatele sunt administrate pe cale orald cu o cantitate suficienta de
lichid.




Dozare: tratamentul se efectueaza in conformitate cu urmatoarea schema:

- 1-3zile—cate 1 comprimat la fiecare 2 ore (6 comprimate pe zi). Pe parcursul acestor zile,
este de asteptat o scadere treptatd a numarului de tigari fumate. Daca rezultatul nu este
satisficator, tratamentul se stopeazi si il puteti repeta peste 2-3 luni. Tn cazul unui efect
satisfacator (o scadere semnificativa a numarului de tigari) dupa a 3-a zi, tratamentul este
continuat conform schemei;

- -4-12zile —céte 1 comprimat la fiecare 2,5 ore (5 comprimate pe zi);

- -13-16 zile — cate 1 comprimat la fiecare 3 ore (4 comprimate pe zi);

- -17-20 zile — cate 1 comprimat la fiecare 5 ore (3 comprimate pe zi);

- -21-25zile—1 -2 comprimate pe zi.

Incetarea finald a fumatului ar trebui si aiba loc la a 5-a zi dupa inceperea tratamentului. Dupa
finalizarea cursului de tratament, pacientul trebuie sa-si manifeste vointa si sa nu-si permita nici o
tigara.

Daca utilizati mai mult Tabex decét trebuie

Daca ati luat o doza mai mare decét cea recomandatd, este posibil sd aveti greatd, voma, transpiratie
excesiva, tremor, tulburari de vedere (dilatarea pupilelor), slabiciune generald, ritm cardiac
accelerat, convulsii clonice, dificultati de respiratie.

Intr-un astfel de caz, incetati si administrati Tabex si consultati un medic sau adresati-vi la cel mai
apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Tabex

Dacai ati uitat sa administrati o doza, administrati-o cat mai curand posibil. Daca se apropie timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o ca de obicei, neglijand doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Continuati sa administrati acest medicament asa cum este descris n acest
prospect.

Daca aveti intrebdri suplimentare legate de utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse observate sunt ugoare pand la moderate. Majoritatea dintre ele apar la inceputul
tratamentului si dispar pe parcurs. Cel mai frecvent, acestea sunt asociate cu refuzul fumatului si se
manifestad prin ameteli, cefalee si insomnie.

Pe parcursul tratamentului cu Tabex, mai ales la inceput, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

- uscdciunea gurii, modificari ale gustului si ale poftei de mancare, greatd, dureri abdominale,
constipatie, diaree;

- palpitatii cardiace, dureri In regiunea toracicd, accelerarea ritmului cardiac, cresterea usoara a
tensiunii arteriale;

- somnolentd, iritabilitate crescutd;

- dificultati de respiratie;

- dureri musculare;

- scadere 1n greutate, transpiratie.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observati orice reactie adversd
nementionata In acest prospect, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse




Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tabex

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tabex

Substanta activa_este: Citizina 1,5 mg.

Celelalte componente sunt: nucleul comprimatului: celuloza in pulbere, sulfat de calciu dihidrat,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Filmul: Opadrai Il maro (alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E171), macrogol 4000,
talc, lecitina, oxid rosu de fier (E172), oxid galben de fier (E172), oxid negru de fier (E172)).

Cum arata Tabex si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de culoare bej, rotunde, biconvexe, cu diametrul de 5,5 mm, cu gravarea "S"
pe una din parti.

Cate 20 de comprimate filmate intr-un blister din folie PVC/PE/PVdC/AI, céte 5 blistere in ambalaj
din carton, impreuna cu un prospect pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.
Fabricantul

SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

