UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Defumoxan 1,5 mg tablety

Cytisiniklin

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta obsahuje 1,5 mg cytisiniklinu.

\ 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

\ 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
V clenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovazen (Polsko), se piipravek
nazyva Desmoxan. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v polsting. Preklad textu je uveden v Piibalové informaci.

8. POUZITELNOST




EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

[10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH|
PRIPRAVKU [NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, Polsko

SoubéZny dovozce, prebalil:
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 — Letiiany, Ceské republika

12. REGISTRACNI CiSLO

87/838/15-C/P1/034/24

13. CiSLO SARZE

.

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Jedno baleni ptipravku Defumoxan je dostatecné pro kompletni 1écbu.

Lécba trva 25 dni.

Odvykani koufeni a sniZeni chuti na nikotin u kutdkd, kteti jsou ochotni pfestat koufit. Cilem [écby
pomoci pripravku Defumoxan je trvalé ukonceni pouzivani vyrobkt obsahujicich nikotin.

UZzivéni ptipravku Defumoxan umoziiuje pozvolné snizeni zavislosti na nikotinu tim, Ze zmiriiuje
abstinenc¢ni piiznaky spojené s prerusenim kouteni (jako jsou depresivni nalada, podrazdénost, pocit
hnévu, Gzkost, obtizné soustfedéni, zvysena chut’ k jidlu, nespavost a neklid).

Defumoxan je urcen pro dosp€lé.



Defumoxan se uziva usty s dostatecnym mnozstvim vody a podle nasledujiciho 1é¢ebného planu:

Dny lécby

Doporucené davkovani

Maximalni denni davka

Od 1. do 3. dne
Od 4. do 12. dne
Od 13. do 16. dne
Od 17. do 20. dne
Od 21. do 25. dne

1 tableta kazdé 2 hodiny

1 tableta kazdé 2,5 hodiny
1 tableta kazdé 3 hodiny

1 tableta kazdych 5 hodin
1-2 tablety denné

6 tablet

5 tablet

4 tablety

3 tablety
do 2 tablet

S koufenim je tfeba ptestat nejpozdéji do 5. dne lécby. S koufenim neni mozné behem lécby

pokracovat, protoze muze zhorsit nezddouci ucinky. Pokud je 1é€ba netispésna, je nutné ji ukoncit a

znovu se s 1é¢bou muze zacit za 2 az 3 mésice.

KOMPLETNI LECBA 25 DNi

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

defumoxan

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.




