CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABEX 1,5 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzyny (Cytisinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Jedna tabletka powlekana
zawiera 28 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie produktu leczniczego Tabex pozwala na
uzyskanie stopniowego zmniejszenia zalezno$ci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od
palenia tytoniu bez objawow odstawienia nikotyny. Koncowym celem stosowania leku Tabex

jest trwate zaprzestanie uzywania produktow zawierajacych nikotyng.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jedno opakowanie preparatu Tabex (100 tabletek) wystarcza na peing terapig.
Czas leczenia to 25 dni.

Tabex nalezy przyjmowac doustnie z odpowiednig iloscia wody zgodnie z nastgpujacym
schematem.

Od 1. do 3. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2 godziny (6 tabletek na dobg).

Od 4. do 12. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2,5 godziny (5 tabletek na dobg).

Od 13. do 16. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 3 godziny (4 tabletki na dobg).

Od 17. do 20. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 5 godzin (3 tabletki na dobg).

Od 21. do 25. dnia nalezy przyjmowac 1-2 tabletki na dobg.

Osoba palaca powinna definitywnie zrezygnowac z palenia, najp6zniej 5 dnia po rozpoczgciu
leczenia. Osoba, ktora zrezygnowata z palenia, w zadnym przypadku nie moze pozwoli¢ sobie
na zapalenie nawet jednego papierosa. Od tego zalezy trwalo$¢ uzyskanego wyniku leczenia.
Jezeli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwacé leczenie i po uptywie 2 do 3
miesigcy rozpoczac leczenie ponownie.

4.3 Przeciwwskazania



Tabex jest przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na

ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1, jak rowniez w przypadku:
e niestabilnej dtawicy piersiowe;,

przebytego niedawno zawatu serca,

klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,

niedawno przebytego udaru mézgu,

w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabex powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia si¢ od
palenia tytoniu. Pacjent powinien wiedzie¢, ze przyjmowanie preparatu Tabex i kontynuacja
palenia tytoniu moze doprowadzi¢ do wzmozenia dziatan niepozadanych nikotyny.

Tabex nalezy ostroznie stosowaé¢ w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci
serca, nadci$nienia tetniczego, guza chromochtonnego nadnerczy, miazdzycy t¢tnic i innych
chorob naczyn obwodowych, choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy, choroby
refluksowej przetyku, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, niektorych postaci schizofrenii,
niewydolnos$ci nerek i watroby.

Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie kliniczne, nie zaleca si¢ stosowania preparatu
Tabex u dzieci ponizej 18. roku zycia i pacjentow w podeszilym wieku powyzej 65. roku
zycia.

Jedna tabletka preparatu Tabex zawiera 28 mg laktozy i dlatego lek nie powinien by¢
stosowany przez pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Tabex razem z lekami przeciwgruzliczymi. Brak innych
danych klinicznych dotyczacych istotnych interakcji produktu z innymi lekami.

4.6 Cigza i laktacja

Produkt Tabex jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia (patrz
punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Tabex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne i dotychczasowe do§wiadczenie w stosowaniu wskazuja na dobra
tolerancj¢ produktu. Odsetek pacjentow, ktorzy przerywali leczenie cytyzyna z powodu
dziatan niepozadanych, wynosit 6-15,5% i w badaniach kontrolowanych byt porownywalny
do odsetka pacjentow przerywajacych leczenie w grupie otrzymujacej placebo. Zwykle
obserwowano tagodne do umiarkowanych dziatania niepozadane, dotyczace najczesciej
uktadu pokarmowego. Wigkszo$¢ z nich wystepowata gtdownie w poczatkowym okresie
terapii i ustgpowala wraz z jej trwaniem. Objawy te mogtly by¢ rowniez wynikiem
zaprzestania palenia tytoniu, a nie leczenia preparatem Tabex.

Ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych, pogrupowanych ze wzgledu na
klasyfikacje uktadéw i narzadow oraz czesto$¢ ich wystgpowania u pacjentow w badaniach
klinicznych.



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: megezliwosé (7%), zte samopoczucie (1%),
zmeczenie (<1%)

Zaburzenia oka: tzawienie (<1%)
Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca (<1%-14%), zwolnienie akcji serca (1%)
Zaburzenia naczyniowe: zwyzki ci$nienia t¢tniczego (7%)

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy (<1%-17%), zawroty glowy (2-4%), uczucie
cigzkosci glowy (<1%), rozdraznienie (36%), zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc¢, ospatosc,
dziwne sny, koszmary) (1%-21%), zmiany nastroju (15%), lek (11%), trudnosci w
koncentracji (1%-6%), ostabienie popedu piciowego (<1%)

Zaburzenia zotadka 1 jelit: sucho$¢ w jamie ustnej (35%), bole brzucha (glownie w
nadbrzuszu)(0-20%), nudnosci (1%-11,5%), wymioty (<1%-4%), zmiany smaku (1%-4%),
zaparcie (<1%-8%), biegunka (2%), wzdgcia (1%), pieczenie jezyka (1%), zgaga (<1%-2%),
nadmierne $linienie (<1%)

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania: zmiana apetytu (gtéwnie zwigkszenie) (47%), przyrost
masy ciala (21%)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i1 Srodpiersia: dusznosé¢ (<1%), wzmozone
odkrztuszanie (<1%)

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole migsniowe (<1%-10%)

Zaburzenia skory 1 tkanki podskomej: wysypka (2%), wzmozona potliwo$¢ (<1%),
zmniejszenie elastycznosci skory (<1%)

Badania diagnostyczne: wzrost aktywno$ci aminotransferaz (<1%).
4.9 Przedawkowanie

Objawy wystepujace po przedawkowaniu preparatu Tabex sa charakterystyczne dla objawow
zatrucia nikotyna. Objawami przedawkowania sa: nudnos$ci, wymioty, przyspieszenie akcji
serca, wahania ci$nienia tgtniczego krwi, zaburzenia oddychania, zaburzenia widzenia,
drgawki kloniczne. We wszystkich przypadkach przedawkowania nalezy podja¢ dzialania
zgodne z ogolnymi zasadami postepowania w przypadku ostrych zatru¢; nalezy wykonaé
ptukanie zotadka i kontrolowa¢ diureze przy uzyciu pltynéw infuzyjnych i lekow
moczopgdnych. W zaleznos$ci od potrzeb mozna zastosowac leki przeciwpadaczkowe,
dzialajace na uktad sercowo-naczyniowy i pobudzajace oddychanie. Nalezy monitorowaé
oddech, cisnienie krwi i akcje serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny.
Kod ATC: NO7BA

Substancja czynna preparatu Tabex jest alkaloid roslinny cytyzyna (wystepujacy m.in. w
nasionach ztotokapu Laburnum), o budowie chemicznej podobnej do nikotyny, wywierajacy



dziatanie na acetylocholinergiczne receptory nikotynowe. Dziatanie cytyzyny jest podobne do
nikotyny, lecz na ogoét stabsze. Cytyzyna konkuruje z nikotyna o te same receptory, a ze
wzgledu na silniejsze wiazanie, stopniowo wypiera z nich nikotyng. Ma stabsza od nikotyny
zdolno$¢ pobudzania receptoréw nikotynowych, gtdéwnie podtypu a4, (jest ich czgSciowym
agonista) i stabiej niz nikotyna przechodzi do osrodkowego uktadu nerwowego. Uwaza sig, ze
w osrodkowym uktadzie nerwowym cytyzyna dziala na mechanizm powodujacy uzaleznienie
od nikotyny i wplywa na uwalnianie neuroprzekaznikow. Zapobiega zaleznej od nikotyny
peinej aktywacji mezolimbicznego uktadu dopaminergicznego i umiarkowanie zwigksza
stezenie dopaminy w mozgu, fagodzac tym samym os$rodkowe objawy odstawienia nikotyny.
W obwodowym uktadzie nerwowym cytyzyna pobudza, a nastgpnie poraza zwoje
wegetatywne uktadu nerwowego, powoduje odruchowa stymulacj¢ oddychania i wydzielanie
katecholamin z czg$ci rdzeniowej nadnerczy, podnosi cisnienie krwi i przeciwdziata
obwodowym objawom odstawienia nikotyny. Pozwala to na uzyskanie stopniowego
zmniejszenia zaleznos$ci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia tytoniu bez
objawow abstynencji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka u zwierzat:

Po podaniu doustnym u myszy 2 mg/kg znakowanej cytyzyny wchlonigciu ulegato 42%
podanej dawki, maksymalne stgzenie cytyzyny we krwi odnotowano po 120 godzinach, a w
ciagu 24 godzin 18% podanej dawki bylo wydalane z moczem. Okres poéttrwania cytyzyny,
okreslony po podaniu dozylnym, wynosit 200 minut; blisko 1/3 dawki podanej dozylnie w
ciagu 24 godzin wydalana byla z moczem, a 3% dawki w ciagu 6 godzin z katem. Sposrod
badanych narzadow i tkanek najwigksze stezenia leku uzyskano w watrobie, nadnerczach i
nerkach. Po podaniu dozylnym stgzenie cytyzyny w zolci byto 200 razy wigksze niz we krwi.
Po przezskormym podaniu cytyzyny krolikom staty poziom jej stgzenia we krwi osiagany byt
dwufazowo. Pierwsza faza trwata 24 godziny, druga faza przez nastepne 3 dni. W pierwszej
fazie szybko$¢ wchtaniania leku i jego stezenie we krwi byly dwukrotnie wigksze niz w
drugiej fazie. Objgtos¢ dystrybucji (Vd) u krolikow po podaniu doustnym i dozylnym
wynosita odpowiednio 6,21 I/kg i 1,02 1/kg.

Po podaniu podskérnym cytyzyny samcom szczuréw w dawce 1 mg/kg jej stezenie we krwi
wynosito 516 ng/ml, a st¢zenie w mozgu 145 ng/ml. Stezenie w mozgu stanowito niespelna
30% stgzenia we krwi. W podobnych do§wiadczeniach z podskornie podawana nikotyna,
stezenie nikotyny w mozgu stanowilo 65% stezenia we krwi.

Farmakokinetyka u ludzi:

Wiasciwosci farmakokinetyczne cytyzyny badano po podaniu pojedynczej dawki doustne;j
(jednej tabletki powlekanej) preparatu Tabex u 36 zdrowych ochotnikow.

Po podaniu doustnym cytyzyna szybko wchtaniata si¢ z przewodu pokarmowego. Srednie
maksymalne stgzenie w osoczu 15,55 ng/nl osiagnigto po $rednio 0,92 godziny. Cytyzyna
byla w niewielkim stopniu metabolizowana. 64% podanej dawki ulegto wydaleniu w postaci
niezmienionej z moczem w ciagu 24 godzin. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosit ok. 4 godziny. Sredni czas przebywania leku w organizmie (MRT) wynosit ok. 6
godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegodlnego
zagrozenia dla cztowieka. Indeks terapeutyczny oszacowany w badaniach doswiadczalnych u
myszy, SZczurow i psow jest szeroki.



Nie wykazano zaburzen pracy serca u $winek morskich po jednokrotnym podaniu cytyzyny.
Badania toksykologiczne po podaniu wielokrotnym u myszy, szczuréw i psOw nie wykazaty
istotnego dziatania toksycznego w stosunku do hemopoezy, blony sluzowej zotadka, nerek,
watroby i innych narzadéw wewngtrznych. Badania na izolowanych komorkach watroby i
nerek nie wykazaty istotnego dziatania toksycznego cytyzyny w poréwnaniu z nikotyna, za
wyjatkiem bardziej wyrazonego dziatania toksycznego w tescie peroksydacji lipidow, co
moze by¢ zwiazane z faktem, ze cytyzyna nie podlega w znaczacym stopniu biotransformacji
w hepatocytach.

Nie wykazano dziatania genotoksycznego cytyzyny u myszy. Nie wykazano dziatania
embriotoksycznego u szczuréw. Nie stwierdzono dziatania teratogennego w badaniach z
wykorzystaniem zarodkéw kurczat, dziatanie embriotoksyczne stwierdzono w przypadku
ekspozycji zarodkow kurczat na cytyzyng w dawkach maksymalnych i wyzszych niz
maksymalne stosowane u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian do 100 mg.

Sktad otoczki (Opadry II):

Hypromeloza 6¢P, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, glikol polietylenowy 3000,

triacetyna, tlenek zelaza z6lty, tlenek zelaza czerwony, tlenek zelaza czarny.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od §wiatta

1 wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 100 tabletek (5 blistrow PVC/AI po 20 tabletek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.
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