Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Dextazin 1,5 mg comprimidos

Citisiniclina (Citisina)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para Si.
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacGes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Dextazin e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dextazin
3. Como tomar Dextazin

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dextazin

6. Contetido da embalagem e outras informag&es
1. O que é Dextazin e para que é utilizado

Dextazin ajuda a parar de fumar e reduz o desejo de nicotina em fumadores dispostos a parar
de fumar. O objetivo do tratamento com Dextazin é a cessacdo permanente da utilizagdo de
produtos que contém nicotina.

O uso de Dextazin permite uma redugdo gradual da dependéncia de nicotina, aliviando os
sintomas de abstinéncia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dextazin

Ndo tome Dextazin:

se tem alergia a citisiniclina (citisina) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6),

se tem angina instavel,

se tem um histérico de enfarte do miocardio recente,

se tem arritmia cardiaca clinicamente significativa,

se sofreu um AVC recentemente,

se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucbes

Dextazin deve ser tomado com precaugdo em caso de doenca cardiaca isquémica, insuficiéncia
cardiaca, hipertensdo, feocromocitoma (um tumor da glandula adrenal), aterosclerose
(endurecimento das artérias) e outras doengas vasculares periféricas, Ulcera gastrica e
duodenal, doenca do refluxo gastroesofagico, hipertiroidismo (tiroide hiperativa), diabetes,
esquizofrenia, insuficiéncia renal e hepatica.

Dextazin deve ser tomado apenas por pessoas com uma intengao forte de eliminar a nicotina.
A utilizacao de Dextazin em conjunto com a continuagao do tabagismo pode agravar os efeitos
colaterais da nicotina.

Criangas e adolescentes
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Devido a experiéncia clinica limitada, o medicamento ndo é recomendado para uso em
menores de 18 anos de idade.

Populagao idosa
Devido a experiéncia clinica limitada, Dextazin ndo é recomendado em doentes idosos com
mais de 65 anos de idade.

Doentes com compromisso renal e hepatico
Ndo existe experiéncia clinica de Dextazin em pacientes com compromisso renal ou hepatico,
portanto o medicamento ndo é recomendado para uso nestes doentes.

Outros medicamentos e Dextazin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Nao use Dextazin com medicamentos para a tuberculose.

Em alguns casos, como resultado de parar de fumar com ou sem Dextazin, pode ser
necessario um ajuste da dosagem de outros medicamentos. Isto é especialmente importante
se usar outros medicamentos que contenham teofilina (para tratar a asma), tacrina (para o
Alzheimer), clozapina (para a esquizofrenia) e ropinirol (para tratar a doenga de Parkinson). Se
nado tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Atualmente ndo se sabe se Dextazin pode reduzir a eficacia dos contracetivos hormonais de
acgdo sistémica. Se estiver a tomar contracetivos hormonais de acdo sistémica deve adicionar
um segundo método contracetivo de barreira (por exemplo, preservativos).

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Deve usar métodos contracetivos eficazes se for uma mulher em idade fértil. Procure
orientagbes com o seu médico.

Dextazin é contraindicado durante a gravidez e a amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Dextazin sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.

Parar de fumar

Os efeitos das alteragdes no seu corpo resultantes de parar de fumar, com ou sem tratamento
com Dextazin, podem alterar a maneira como outros medicamentos agem. Portanto, em
alguns casos, pode ser necessario um ajuste da dosagem. Consulte acima “Outros
medicamentos e Dextazin” para mais informacgoes.

Para algumas pessoas, parar de fumar com ou sem tratamento tem sido associado a um maior
risco de sofrer alteracbes ao nivel do pensamento ou comportamento, sentimentos de
depressdo e ansiedade (raramente incluindo pensamentos suicidas e tentativa de suicidio) e
pode estar associado a um agravamento do distarbio psiquiatrico. Se tem um historico de
transtorno psiquiatrico, fale com o seu médico.

3. Como tomar Dextazin

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacGes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Uma embalagem de Dextazin (100 comprimidos) é suficiente para um tratamento completo. A
duracdo do tratamento é de 25 dias. Dextazin é de uso oral e deve ser tomado com uma
quantidade adequada de agua, de acordo com o seguinte esquema.
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Dias de tratamento Dosagem recomendada Dose didria maxima

Do 1.9 ao 3.0 dia 1 comprimido a cada 2 horas 6 comprimidos

Do 4.9 a0 12.9 dia 1 comprimido a cada 2,5 horas 5 comprimidos

Do 13.9 ao 16.0 dia 1 comprimido a cada 3 horas 4 comprimidos

Do 17.9 ao 20.° dia 1 comprimido a cada 5 horas 3 comprimidos

Do 21.9 ao 25.% dia 1-2 comprimidos ao dia Até 2 comprimidos

O consumo de tabaco deve ser interrompido o mais tardar no 5.0 dia de tratamento. O
consumo de tabaco ndo deve ser continuado durante o tratamento, pois pode agravar as
reacOes adversas. Em caso de falha do tratamento, o tratamento deve ser descontinuado e
pode ser retomado apo6s 2 a 3 meses.

Se tomar mais Dextazin do que deveria

Os sintomas de intoxicacdo por nicotina sao observados na sobredosagem com Dextazin. Os
sintomas de sobredosagem incluem mal-estar, nausea, vomitos, frequéncia cardiaca
aumentada, flutuagdes na pressao arterial, problemas respiratorios, visao turva, convulsoes.
Se tiver apenas um dos sintomas descritos ou um sintoma ndao mencionado neste folheto
informativo, interrompa o uso de Dextazin e contacte seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Dextazin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dextazin
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Esses efeitos secundarios podem ocorrer com determinadas frequéncias, definidas da seguinte
forma:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 utilizador em 10): alteragdo no apetite
(principalmente aumento), aumento de peso, tonturas, irritabilidade, alteragbes de humor,
ansiedade, aumento da pressao arterial (hipertensdo), boca seca, diarreia, erupcdo cutanea,
fadiga, distarbios do sono (insénia, sonoléncia, letargia, sonhos anormais, pesadelos), dores
de cabeca, aumento da frequéncia cardiaca, nausea, alteracGes de sabor, azia, obstipagao,
vomitos, dor abdominal (especialmente no abdémen superior), dor muscular.

Frequentes (podem afetar mais de 10 utilizadores em 100): dificuldade de concentracao,
frequéncia cardiaca lenta, distensdo abdominal, ardor na lingua, mal-estar.

Pouco frequentes (podem afetar de 1 a 10 utilizadores em 1000): sensacdao de peso na cabeca,
diminuicdo da libido, lacrimejo, dispneia, aumento de expetoracdao, salivagdao excessiva,
sudorese, diminuicdo da elasticidade da pele, cansago, aumento dos niveis da transaminase
sérica.

A maioria dos efeitos secundarios acima ocorre no inicio do tratamento e desaparece com a
sua duragdo. Estes sintomas também podem ser o resultado de parar de fumar (sintomas de
abstinéncia) e ndo do tratamento com Dextazin.

Comunicagao de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Também  podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do site:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749- 004 Lisboa

Tel: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagfes sobre a segurancga deste
medicamento.

5. Como conservar Dextazin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar abaixo de 25°C na embalagem original para proteger da humidade e da luz. Nao
utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarado a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informag&es

Qual a composicao de Dextazin

A substancia ativa é a citisiniclina (citisina). Um comprimido contém 1,5 mg de citisiniclina
citisiniclina (citisina).

Os outros componentes sao: manitol, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
dibehenato de glicerol, hipromelose.

Qual o aspeto de Dextazin e contelido da embalagem

Dextazin é um comprimido branco, biconvexo, redondo, com didmetro de 6 mm.

Blisters de PVC/PCTFE/aluminio colocados numa caixa de cartdo, contendo 100 comprimidos.
Titular da Autorizagao de Introducdao no Mercado e Fabricante

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

95-200 Pabianice

Polénia

Tel. (42) 22-53-100

Fabricante

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Poldnia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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