Bipacksedel: Information till anvindaren
Recigar, 1,5 mg, filmdragerade tabletter

cytisiniklin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Recigar ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Recigar
Hur du anvinder Recigar

Eventuella biverkningar

Hur Recigar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Recigar ir och vad det anviinds for
Recigar innehaller den aktiva substansen cyticiniklin, tidigare bendmnt cytisin.

Likemedlet anvinds for rokstopp och minskning av nikotinbegér hos rokare som é&r villiga att sluta roka.
Malet med behandlingen &r permanent stopp av anvéndning av produkter som innehaller nikotin.

Anvindning av Recigar kan mdjliggora en gradvis minskning av nikotinberoende genom att minska
abstinensbesvéren.

Cyticiniklin som finns i Recigar kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Recigar

Anvind inte Recigar:

- om du dr allergisk mot cytisiniklin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6),

- om du har kérlkramp (instabil angina)

- om du nyligen har haft hjartinfarkt

- om du har stérningar i hjartrytmen

- om du nyligen har haft en hjarnblédning

- om du dr gravid eller ammar.



Varningar och forsiktighet
- Recigar ska endast tas av de som seridst avser att sluta roka. Att anvinda likemedlet och fortsitta
roka kan leda till allvarliga biverkningar av nikotin.
- Recigar ska anvindas med forsiktighet om du har:
o hjart- och kérlsjukdom
hjartsvikt
hogt blodtryck
en tumdr 1 binjuren (feokromocytom)
aderforkalkning och andra kérlsjukdomar i armar och ben
sar i magséck eller tolvfingertarm
refluxsjukdom i mage och matstrupe
overaktiv skoldkortel
diabetes
o schizofreni.
- Har du nedsatt njur- eller leverfunktion bor du inte ta lakemedlet eftersom man inte vet dess
effekt och sékerhet for dessa patienter.
- Fertila kvinnor ska anvénda preventivmedel under behandlingen, se ’Graviditet och amning” for
mer information.
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Att sluta roka

Nar kroppen plotsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak, uppstar olika obehag som kallas
abstinensbesvir. Att sluta roka har for vissa personer forknippats med en 6kad risk for att uppleva
fordndringar i hur man ténker eller uppfor sig, depression och oro (i séllsynta fall sjilvmordstankar
och sjédlvmordsforsok). Att sluta roka kan dven forknippas med en forsémring av en pagéende
psykiatrisk sjukdom. Om du har eller har haft en psykiatrisk sjukdom bor du diskutera detta med din
lakare innan du anvénder ldkemedlet.

Nér en rokare slutar roka kan detta leda till en ldngsammare nedbrytning av &mnen i kroppen och
didrmed en 6kning av vissa ldkemedel i blodet. Detta dr potentiellt viktigt for likemedel med ett smalt
terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klosapin och ropinirol.

Barn och ungdomar
Recigar rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom dess effekt och sidkerhet inte
har visats.

Aldre personer
Recigar rekommenderas inte till personer dver 65 ar pa grund av begrénsad erfarenhet.

Andra likemedel och Recigar
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra ldkemedel.

- Lékemedel mot tuberkulos. Du ska inte ta Recigar om du samtidigt anvénder ldkemedel mot
tuberkulos.

- Hormonella preventivimedel. Det ar okdnt om Recigar kan minska effekten av hormonella
preventivmedel och dirfor bor du ldgga till en andra barridrmetod (t.ex. kondomer) under
behandling med detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Preventivmedel till fertila kvinnor




Fertila kvinnor ska anvidnda preventivmedel under behandling av Recigar. Detta ldkemedel kan
mojligtvis paverka vissa hormonella preventivmedel (se ”Andra ldkemedel och Recigar”). Om du
anvander sddana bor du ldgga till en andra barridrmetod (t.ex. kondomer) under behandling med detta
lakemedel. Diskutera valet av preventivmedel med din lékare.

Graviditet och amning
Recigar ska inte anvidndas under graviditet och amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Recigar paverkar inte formégan att kora och anvénda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Recigar innehiller aspartam

Detta ldkemedel innehaller 0,12 mg aspartam per filmdragerad tablett. Aspartam ir en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, érftlig sjukdom
som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du anviinder Recigar

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Behandlingen dr maximalt 25 dagar. Tabletten ska sviljas med ett glas vatten, enligt foljande schema.

Behandlingsdagar Rekommenderad dosering Maximal daglig dos
Fran dag 1 till och med dag 3 1 tablett varannan timme 6 tabletter
Fran dag 4 till och med dag 12 1 tablett var 2,5 timme 5 tabletter
Frén dag 13 till och med dag 16 1 tablett var 3 timme 4 tabletter
Frén dag 17 till och med dag 20 1 tablett var 5 timme 3 tabletter
Fran dag 21 till och med dag 25 1-2 tabletter om dagen 2 tabletter

- Du maste sluta roka senast dag 5 av behandlingen.
- Du ska inte fortsétta roka under behandlingen, eftersom detta kan forvérra biverkningarna.
- Om behandlingen inte fungerar ska den avslutas. Den kan sen aterupptas efter 2 till 3 manader.

Om du anviint for stor mangd av Recigar

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pé nikotinforgiftning observeras vid en 6verdos av Recigar. Det inkluderar diffus kénsla av
obehag och trétthet, illamaende, krikningar, 6kad hjértrytm, svéngningar av blodtrycket,
andningsproblem, dimsyn, kramper. Om du far nigot av dessa symtom eller ett ndgot symtom som



inte beskrivs i denna bipacksedel, sluta att ta Recigar och kontakta omedelbart lékare eller uppsok
sjukvard.

Om du har glomt att anviinda Recigar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
Dessa biverkningar kan forekomma mer eller mindre ofta, som definierat nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare):

- foréndrad aptit (oftast 6kad aptit)

- viktokning

- yrsel

- irritabilitet, humorsvangningar, oro, 6kat blodtryck (hypertoni), torr mun, diarré, hudutslag,
désighet, somnstorningar (somnloshet, dasighet, tillstdnd av slohet/apati/dvala, onormala
drommar, mardrommar), huvudvérk, ékad hjartrytm,

- illaméende, forstoppning, krakning, magont (sérskilt i 6vre delen av buken), muskelsmaértor,
halsbrinna,

- smakfordndringar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- koncentrationssvarigheter
- langsam hjartrytm

- uppsvilld buk

- brénnande tunga

- diffus kénsla av obehag

- sjukdomskénsla

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- kénsla av tyngd i huvudet

- minskad sexlust

- Okat tarflode

- andnod

- Okad salivmingd

- dregling

- svettningar

- minskad hudelasticitet

- trotthet

- Okade nivaer av serumtransaminas i blodet

Biverkningar &r vanligast vid behandlingens borjan och avtar allteftersom behandlingen fortgér. Dessa
symtom kan dven vara ett resultat av att du har slutat roka (abstinensbesvir), och inte behandlingen med
Recigar.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan) Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Recigar ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blisterkartan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sirskilda temperaturanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven méanad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r cytisiniklin. En filmdragerad tablett innehaller 1,5 mg cytisiniklin.

Ovriga innehéllsimnen ir:

Tablettkdrna:

hypromellos (E464)

mannitol (E421)

majsstarkelse (E1442)

magnesium aluminometasilikat (E553a)
kolloidal vattenfri kiseldioxid
magnesiumstearat (E470b)

Tablettdragering:

hypromellos (E464)

mikrokristallin cellulosa (E460)

talk (E553b)

glycerol

titandioxid (E171)

kinolingult aluminiumlack (E104)
indigokarmin aluminiumlack (E132)
mentolsmak

aspartam




Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, ljusgron till gronaktig filmdragerad tablett, med en diameter pa 5 mm.

PVC/PVDC/Aluminium-blister i en kartong som innehéller 100 tabletter.
Blister innehaller information om dosering med den specifika tidpunkten inkluderad.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M.Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Polen

Lokal foretriadare
Farmacia Nordic AB
Ekonomivégen 5
436 33 Askim

Tillverkare

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast
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