B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui 
Tabex 1,5 mg plėvele dengtos tabletės

Citizinas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Tabex ir kam jis vartojamas 

2.
Kas žinotina prieš vartojant Tabex 

3.
Kaip vartoti Tabex 

4.
Galimas šalutinis poveikis 

5.
Kaip laikyti Tabex 

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Tabex ir kam jis vartojamas

Tabex yra plėvele dengtos tabletės, vartojamos suaugusiųjų priklausomybei nuo tabako gydyti, palengvinti rūkymo nutraukimo simptomus apsisprendusiems mesti rūkyti žmonėms.
2.
Kas žinotina prieš vartojant Tabex 

Tabex vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

· jeigu neseniai patyrėte ūminį miokardo infarktą, smegenų kraujotakos sutrikimo priepuolį arba sergate nestabilia angina, sunkiu širdies ritmo sutrikimu, sunkia ateroskleroze;
· jeigu diagnozuota feochromocitoma;
· jeigu vargina gastroezofaginio refliukso (atbulinis skrandžio sulčių ištekėjimas į apatinę stemplės dalį) simptomai;
· jeigu sergate kokia nors šizofrenijos forma;
· jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Tabex.

Tabex atsargiai reikia vartoti jeigu: sergate išemine širdies liga, širdies nepakankamumu, smegenų kraujotakos sutrikimais, obliteruojančiomis arterijų ligomis, yra padidėjęs kraujospūdis; sergate hipertiroze (sustiprėjusi skydliaukės veikla), pepsine opa, diabetu, inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumu.

Kiti vaistai ir Tabex
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tabex vartojimas su maistu ir gėrimais 
Apie maisto ir gėrimų įtaką Tabex poveikiui nėra.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Tabex nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Tabex gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Tabex medžiagas
Tabex sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
3.
Kaip vartoti Tabex
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas  arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Tabex tabletę reikia nuryti visą, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Vaistas vartojamas pagal tokią schemą:

pirmas tris dienas reikia gerti po vieną tabletę 6 kartus per parą (kas 2 valandas) ir kartu mažinti surūkomų cigarečių kiekį. Jeigu poveikis nepatenkinamas, gydymas nutraukiamas ir per 2‑3 mėnesius pradedamas iš naujo. Jeigu poveikis patenkinamas, gydymas tęsiamas pagal tokią schemą:

4‑12 dienomis ‑ po 1 tabletę kas 2,5 valandos (5 tabletės per parą);

13‑16 dienomis ‑ po 1 tabletę kas 3 valandas (4 tabletės per parą);

17‑20 dienomis ‑ po 1 tabletę kas 5 valandas (3 tabletės per parą);

21‑25 dienomis ‑ po 1‑2 tabletes per parą.

Pradėjus gydymą, po penkių dienų reikia mesti rūkyti. Baigus gydymo kursą, turite būti apsisprendęs daugiau neberūkyti ir nesudaryti sau galimybių užsirūkyti.
Negalima viršyti nustatytos dozės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Tabex nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 metų vaikams ir paaugliams ir vyresniems nei 65 metų senyviems pacientams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Pacientai, kuriems diagnozuotas inkstų funkcijos nepakankamumas arba kepenų funkcijos sutrikimas

Tabex nerekomenduojama vartoti. 

Ką daryti pavartojus per didelę Tabex dozę?
Perdozavus Tabex, pasireiškė tokie patys simptomai kaip ir apsinuodijus nikotinu: pykinimas, vėmimas, vyzdžių išsiplėtimas, tachikardija, kvėpavimo sustojimas. 

Nutraukite Tabex vartojimą ir kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę Tabex dozę, reikia plauti skrandį, skirti fiziologinio tirpalo arba gliukozės tirpalo infuziją į veną, vaistinių preparatų nuo traukulių, širdies veiklą stiprinančių preparatų, kvėpavimo analeptikų ir kitų simptomiškai veikiančių vaistinių preparatų. Reikia stebėti kvėpavimą, arterinį kraujospūdį ir širdies susitraukimų dažnį.

Pamiršus pavartoti Tabex
Jei pamiršote išgerti vaisto, išgerkite, kai tik prisiminėte. Jei artėja laikas gerti sekančią dozę, pamirštąją dozę praleiskite ir vartokite vaistą įprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu manote, kad Tabex veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nustojus vartoti Tabex
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausi pastebimi nepageidaujami reiškiniai vartojant citizino yra šie: skonio ir apetito pokyčiai, burnos džiūvimas, galvos skausmas, padidėjęs irzlumas, pykinimas, vidurių užkietėjimas, tachikardija, šiek tiek padidėjęs kraujospūdis. Šie simptomai paprastai yra trumpalaikiai, lengvo ar vidutinio sunkumo. Dažniausiai jie pasireiškia pradėjus vartoti vaistą ir išnyksta tolesnio gydymo eigoje. Vartojant citizino terapinėmis dozėmis, nebuvo pastebėta sunkių nepageidaujamų reakcijų.

Kai kurie nepageidaujami reiškiniai, pastebėti klinikiniuose tyrimuose, gali būti susiję su nutraukimo sindromu metus rūkyti, jų ryšys su citizinu neaiškus. Tai irzlumas, padidėjęs apetitas, padidėjusi kūno masė, miego sutrikimai, nuovargis, negalavimas. 

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
5.
Kaip laikyti Tabex
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25º C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.
Ant etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Tabex sudėtis 

· Veiklioji medžiaga yra citizinas. Vienoje tabletėje yra 1,5 mg citizino.
· Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: laktozės monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, talkas, magnio stearatas. Tabletės plėvelė: Opadry II Brown (hipromeliozė, laktozės monohidratas, titano dioksidas, makrogolis 3000, triacetinas, geltonasis geležies oksidas (E 172), raudonasis geležies oksidas (E 172), juodasis geležies oksidas (E 172)).
Tabex išvaizda ir kiekis pakuotėje

Rusvai gelsvos spalvos, 6 mm skersmens, apvali, abipus išgaubta plėvele dengta tabletė.

PVC ir aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje yra 20 tablečių.

Kartono dėžutėje yra 5 lizdinės plokštelės.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje 
SIA BRIZ, 

Rasas iela 5, Riga, LV-1057, 

Latvija 
Gamintojas  
Sopharma PLC, 

16, Iliensko shosse street, 1220 Sofia,
Bulgarija
Lygiagretus importuotojas

UAB „Armila“, Ateities g.10, Vilnius.
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