CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cytisinum Aflofarm, 1,5 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 1,5 mg cytyzynikliny (Cytisiniclinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda (kapsutka).

Kapsultki zelatynowe twarde, barwy biato-niebieskiej, wypelnione jasnozottym proszkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w leczeniu uzaleznienia od nikotyny. Stosowanie produktu leczniczego
pozwala na uzyskanie stopniowego zmniejszenia zaleznosci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie
od palenia tytoniu bez objawdw odstawienia nikotyny.

Koncowym celem stosowania produktu leczniczego jest trwale zaprzestanie uzywania produktow
zawierajacych nikotyne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszym schematem:

od 1. do 3. dnia 1 kapsutka co 2 godziny

(maksymalnie 6 kapsutek na dobe)
od 4. do 12. dnia 1 kapsutka co 2,5 godziny

(maksymalnie 5 kapsutek na dobe)
od 13. do 16. dnia 1 kapsutka co 3 godziny

(maksymalnie 4 kapsutki na dobe)
od 17. do 20. dnia 1 kapsutka co 5 godzin

(maksymalnie 3 kapsutki na dobe)
od 21. do 25. dnia 1 do 2 kapsutek na dobg

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac doustnie, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Od pierwszego dnia leczenia nalezy stopniowo zmniejszac liczb¢ wypalanych papierosow.
Osoba palgca tyton powinna catkowicie zrezygnowacé z palenia najp6zniej 5. dnia po rozpoczeciu
leczenia. Osoba, ktora zrezygnowata z palenia, w zadnym przypadku nie moze pozwoli¢ sobie na
zapalenie nawet jednego papierosa. Od tego zalezy trwatos¢ uzyskanego wyniku leczenia.

Jesli rezultat terapii jest niezadowalajacy, nalezy przerwac leczenie. Leczenie mozna rozpoczaé
ponownie po uptywie 2 do 3 miesigcy.



Sposob podawania

Podanie doustne.

Jedno opakowanie wystarcza na peing terapig.
Czas leczenia to 25 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- Z nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- z niestabilng dtawicg piersiowa;

- z klinicznie istotnymi zaburzeniami rytmu serca;

- po niedawno przebytym zawale mig$nia sercowego lub udarze mozgu;

- w cigzy i podczas karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Cytyzynikling mozna stosowac tylko w przypadku pacjentow o powaznym zamiarze zaprzestania
palenia tytoniu. Pacjent powinien by¢ poinformowany, ze przyjmowanie cytyzynikliny i jednoczesna
kontynuacja palenia tytoniu moze doprowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych nikotyny.

U pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, niewydolnos$cig serca, ze schorzeniami naczyn
mozgowych, zaburzeniem droznosci tetnic, nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochlonnym
nadnerczy, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, choroba refluksowa przetyku, nadczynnos$cia
tarczycy, cukrzyca, niektorymi postaciami schizofrenii, niewydolno$cig nerek i watroby, przed
zastosowaniem leku nalezy starannie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Stosowanie cytyzynikliny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat: skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania leku w tej grupie wiekowej nie zostaty ustalone.

Stosowanie cytyzynikliny u osob w wieku > 65 lat: skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku w
tej grupie wiekowej nie zostaly ustalone.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania cytyzynikliny z lekami przeciwgruzliczymi (PASA,
streptomycyna) wystepuje zmniejszone dziatanie analeptyczne cytyzynikliny.

Nie ma danych klinicznych dotyczacych interakcji produktu z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Cytyzyniklina moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore wystepuja najczesciej na poczatku
leczenia. Badania kliniczne i dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu wskazujg na dobrg
tolerancje cytyzynikliny. Odsetek pacjentdw, ktérzy przerywali leczenie cytyzynikling z powodu
dziatan niepozadanych, wynosit 6-15,5% i w badaniach kontrolowanych byt poréwnywalny do
odsetka pacjentdow przerywajacych leczenie w grupie otrzymujacej placebo. Zwykle obserwowano
fagodne do umiarkowanych dziatania niepozadane, dotyczace najczesciej uktadu pokarmowego.
Wigkszos¢ z nich wystepowata gtdwnie w poczatkowym okresie terapii i ustgpowala wraz z jej
trwaniem. Objawy te moga by¢ rowniez wynikiem zaprzestania palenia tytoniu, a nie leczenia
cytyzynikling.



Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czestoscig wystepowania, okre§lang nastepujaco:
bardzo czgsto (> 1/10), czegsto (= 1/100 i <1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 i <1/100), rzadko (= 1/10
000 i <1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywania:
bardzo czgsto: zmiana apetytu (glownie zwigkszenie), przyrost masy ciata

Zaburzenia ukladu nerwowego:

bardzo czgsto: rozdraznienie, zmiany nastroju, lek, zaburzenia snu (bezsenno$¢, senno$c¢, ospatose,
dziwne sny, koszmary), bole glowy

czesto: zawroty glowy, trudnosci w koncentracji

niezbyt czesto: uczucie cigzkosci glowy, ostabienie popedu ptciowego

Zaburzenia oka:
niezbyt czesto: tzawienie

Zaburzenia serca:
bardzo czgsto: przyspieszenie akcji serca
czesto: zwolnienie akcji serca

Zaburzenia naczyniowe:
czesto: nadcidnienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
niezbyt czesto: dusznosé, wzmozone odkrztuszanie

Zaburzenia zoladka i jelit:

bardzo czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, bole brzucha (gtownie w nadbrzuszu)
czesto: wymioty, zmiany smaku, zaparcia, biegunka, wzdgcia, pieczenie jezyka, zgaga
niezbyt czesto: nadmierne $linienie

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej:
czesto: wysypka
niezbyt czesto: wzmozona potliwos¢, zmniejszenie elastycznosci skory

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
bardzo czgsto: bole mig§niowe

Zaburzenia ogo6lne i stany w migjscu podania:
czesto: meczliwosc, zte samopoczucie
niezbyt czesto: zmeczenie

Badania diagnostyczne:
niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu cytyzynikliny obserwuje sie objawy podobne jak po przedawkowaniu nikotyny.
Objawami przedawkowania sg: nudno$ci, wymioty, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, zaburzenia oddychania, zwezone Zrenice. W dalszym etapie moze nastgpic
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zwolnienie czynnosci serca i duszno$é, prowadzaca

w konsekwencji do niewydolnosci oddechowej i $piaczki.

We wszystkich przypadkach przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe: ptukanie
zoladka (jesli mozliwe), infuzje z soli fizjologicznej i glukozy, leki przeciwdrgawkowe,
kardiotonizujace, pobudzajace uktad oddechowy. Nalezy monitorowac cisnienie krwi, oddech i tetno.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek uzywany do zwalczania uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7BA04

Substancja czynna produktu leczniczego jest alkaloid - cytyzyniklina (wystepujacy m.in. w nasionach
ztotokapu Laburnum), wywierajacy dziatanie na receptory N-cholinergiczne (nikotynowe).
Cytyzyniklina pobudza, a nastepnie poraza zwoje wegetatywne uktadu nerwowego oraz powoduje na
zasadzie odruchu stymulacje¢ oddychania; powoduje tez wydzielanie adrenaliny z czgéci rdzeniowe;
nadnercza i wzrost ci$nienia krwi. Dziatanie cytyzynikliny jest podobne do nikotyny.

Cytyzyniklina wchitonigta z produktu leczniczego, ze wzglgdu na podobny mechanizm dziatania,
stopniowo wypiera nikotyne, konkurujac z nig o te same receptory. Pozwala to na uzyskanie
stopniowego zmniejszenia zaleznosci organizmu od nikotyny i odzwyczajenie od palenia tytoniu bez
objawdw abstynenciji.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka u zwierzat

Po podaniu doustnym u myszy 2 mg/kg mc. znakowanej cytyzynikliny wchtonieciu ulegato 42%
podanej dawki, maksymalne st¢zenie cytyzynikliny we krwi odnotowano po 120 minutach, a w ciagu
24 godzin 18% podanej dawki byto wydalane z moczem. Okres pottrwania cytyzynikliny, okreslony
po podaniu dozylnym, wynosit 200 minut; blisko 1/3 dawki podanej dozylnie w ciagu 24 godzin
wydalana byta z moczem, a 3% dawki w ciggu 6 godzin z katem. Sposrod badanych narzadow i
tkanek najwigksze stezenia leku uzyskano w watrobie, nadnerczach i nerkach. Po podaniu dozylnym
stezenie cytyzynikliny w zoétci byto 200 razy wigksze niz we krwi.

Po przezskornym podaniu cytyzynikliny krolikom, staty poziom jej stezenia we krwi osiggany byt
dwufazowo. Pierwsza faza trwata 24 godziny, druga faza przez nast¢pne 3 dni. W pierwszej fazie
szybko$¢ wchianiania leku i jego stezenie we krwi byly dwukrotnie wigksze niz w drugiej fazie.
Objetos¢ dystrybucji (Vd) u krolikow po podaniu doustnym i dozylnym wynosita odpowiednio 6,21
L/kg mc. i 1,02 L/kg mc.

Po podaniu podskérnym cytyzynikliny samcom szczurdw w dawce 1 mg/kg mc. jej stezenie we krwi
wynosito 516 ng/mL, a stezenie w moézgu 145 ng/ml. St¢zenie w mozgu stanowilo niespetna 30%
stezenia we krwi. W podobnych doswiadczeniach z podskdérnie podawang nikotyna, stezenie nikotyny
w mozgu stanowilo 65% stezenia we krwi.

Farmakokinetyka u ludzi:
Whasciwos$ci farmakokinetyczne cytyzynikliny badano po podaniu pojedynczej dawki doustnej
u 36 zdrowych ochotnikow.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po podaniu doustnym, cytyzyniklina szybko wchtaniata si¢ z przewodu pokarmowego. Srednie
maksymalne stezenie w osoczu 15,55 ng/nL osiggnieto po srednio 0,92 godziny. Cytyzyniklina byta
w niewielkim stopniu metabolizowana. 64% podanej dawki ulegto wydaleniu w postaci niezmienione;j
z moczem w ciggu 24 godzin. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit ok. 4 godziny.
Sredni czas przebywania leku w organizmie (ang. mean residence time, 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 rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego 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 cytyzynikliny.
Badania toksykologiczne po podaniu wielokrotnym u myszy, szczuréOw i pséw nie wykazaty istotnego
dziatania toksycznego w stosunku do hemopoezy, btony $luzowej zotadka, nerek, watroby i innych
narzadéw wewnetrznych. Badania na izolowanych komorkach watroby i nerek nie wykazaty istotnego
dziatania toksycznego cytyzynikliny w porownaniu z nikotyna, z wyjatkiem bardziej wyraznego
dziatania toksycznego w tescie peroksydacji lipidow, co moze by¢ zwigzane z faktem, ze
cytyzyniklina nie podlega w znaczacym stopniu biotransformacji w hepatocytach.

Nie wykazano dziatania genotoksycznego cytyzynikliny u myszy. Nie wykazano dziatania
embriotoksycznego u szczuréw. Nie stwierdzono dziatania teratogennego w badaniach

z wykorzystaniem zarodkow kurczat, dzialanie embriotoksyczne stwierdzono w przypadku ekspozycji
zarodkow kurczat na cytyzynikling w dawkach maksymalnych i wyzszych niz maksymalne stosowane
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sktad kapsutki zelatynowej twardej: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku, z ulotka.
1 opakowanie — 100 kapsutek



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24382

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopada 2017 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 stycznia 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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