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Tabex tabletki 1,5 mg 100 szt
Nasza cena: 71,91 pln

Opis stownikowy
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Producent SOPHARMA WARSZAWA SP. Z 0.0.
Rejestracja
Substancja Cytisinum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Tabex

Postaé: tabl.powl.

Dawka: 1,5 mg

Opakowanie: 100 tabl. (5 blist.po 20 szt.)

Sktad:

Jedna tabletka powlekana zawiera 1,5 mg cytyzyny (Cytisinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Jedna tabletka powlekana zawiera 28 mg laktozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Leczenie uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie produktu leczniczego Tabex pozwala na uzyskanie stopniowego zmniejszenia zaleznosci
organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia tytoniu bez objawdw odstawienia nikotyny. Koncowym celem stosowania leku Tabex
jest trwate zaprzestanie uzywania produktéw zawierajgcych nikotyne.

Przeciwwskazania:

Tabex jest przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1, jak rowniez w przypadku: niestabilnej dtawicy piersiowej,

- przebytego niedawno zawatu serca,
- klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca, niedawno przebytego udaru mézgu, w okresie cigzy i karmienia piersig.

Dziatania niepozadane:
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Badania kliniczne i dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu wskazujg na dobrg tolerancje produktu. Odsetek pacjentow, ktdrzy
przerywali leczenie cytyzyng z powodu dziatan niepozgdanych, wynosit 6-15,5% i w badaniach kontrolowanych byt poréwnywalny do
odsetka pacjentéw przerywajacych leczenie w grupie otrzymujgcej placebo. Zwykle obserwowano tagodne do umiarkowanych dziatania
niepozadane, dotyczgce najczesciej uktadu pokarmowego. Wiekszos¢ z nich wystepowata gtéwnie w poczatkowym okresie terapii i
ustepowata wraz z jej trwaniem. Objawy te mogty by¢ réwniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu, a nie leczenia preparatem Tabex.

Ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozgdanych, pogrupowanych ze wzgledu na klasyfikacje uktadéw i narzgdéw oraz
czestos¢ ich wystepowania u pacjentéw w badaniach klinicznych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: meczliwosé (7%), zte samopoczucie (1%), zmeczenie (

Zaburzenia oka: tzawienie (

Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca (

Zaburzenia naczyniowe: zwyzki cisnienia tetniczego (7%)

Zaburzenia ukfadu nerwowego: béle gtowy (

Zaburzenia zotadka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej (35%), bole brzucha (gtéwnie w nadbrzuszu)(0-20%), nudnosci (1%-11,5%), wymioty (
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiana apetytu (gtéwnie zwiekszenie) (47%), przyrost masy ciata (21%)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia: dusznosé (

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej: bole miesniowe (

Zaburzenia skory i tkanki podskaérnej: wysypka (2%), wzmozona potliwos$é (

Badania diagnostyczne: wzrost aktywno$ci aminotransferaz (
Interakcje:

Nie nalezy stosowac preparatu Tabex razem z lekami przeciwgruzliczymi. Brak innych danych klinicznych dotyczgcych istotnych
interakcji produktu z innymi lekami.

Dawkowanie:

Jedno opakowanie preparatu Tabex (100 tabletek) wystarcza na petng terapie. Czas leczenia to 25 dni.
Tabex nalezy przyjmowac doustnie z odpowiednig iloscig wody zgodnie z nastepujgcym schematem.
0d 1. do 3. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2 godziny (6 tabletek na dobe).

0d 4. do 12. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 2,5 godziny (5 tabletek na dobe).

0d 13. do 16. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 3 godziny (4 tabletki na dobe).

0d 17. do 20. dnia nalezy przyjmowac 1 tabletke co 5 godzin (3 tabletki na dobe). Od 21. do 25. dnia nalezy przyjmowac 1-2 tabletki na
dobe.

Osoba palgca powinna definitywnie zrezygnowacé z palenia, najpéZniej 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. Jezeli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie i po uptywie 2 do 3 miesiecy rozpocza¢ leczenie
ponownie.

Srodki ostroznosci:

Tabex powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia sie od palenia tytoniu. Pacjent powinien wiedzie¢, ze
przyjmowanie preparatu Tabex i kontynuacja palenia tytoniu moze doprowadzi¢ do wzmozenia dziatar niepozadanych nikotyny. Tabex
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nalezy ostroznie stosowac¢ w przypadku choroby niedokrwiennej serca, niewydolnosci serca, nadcisnienia tetniczego, guza
chromochtonnego nadnerczy, miazdzycy tetnic i innych choréb naczyn obwodowych, choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy,
choroby refluksowej przetyku, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy, niektérych postaci schizofrenii, niewydolnosci nerek i watroby.

Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, nie zaleca sie stosowania preparatu Tabex u dzieci ponizej 18. roku zycia i
pacjentow w podesztym 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.

Prowadzenie pojazdéw:

Tabex nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przedawkowanie:

Objawy wystepujace po przedawkowaniu preparatu Tabex sg charakterystyczne dla objawéw zatrucia nikotyng. Objawami
przedawkowania sg: nudnosci, wymioty, przyspieszenie akcji serca, wahania ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia oddychania,
zaburzenia widzenia, drgawki kloniczne. We wszystkich przypadkach przedawkowania nalezy podjaé¢ dziatania zgodne z ogdélnymi
zasadami postepowania w przypadku ostrych zatru¢; nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i kontrolowa¢ diureze przy uzyciu ptynéw
infuzyjnych i lekéw moczopednych. W zaleznosci od potrzeb mozna zastosowac leki przeciwpadaczkowe, dziatajace na uktad sercowo-
naczyniowy i pobudzajgce oddychanie. Nalezy monitorowaé oddech, cisnienie krwi i akcje serca.

Cigza:

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