Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Belnifrem, 1,5 mg/dawke, roztwor doustny
Cytisiniclinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Belnifrem 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belnifrem
Jak stosowac lek Belnifrem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Belnifrem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Belnifrem i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Belnifrem zawiera substancj¢ czynng cytyzynikling, zwang wczesniej jako cytyzyna.
Lek ten stosuje si¢ w uzaleznieniu od nikotyny.

Ten lek jest stosowany w celu zaprzestania palenia tytoniu i zmniejszenia glodu nikotynowego u
dorostych palaczy, ktorzy chca przesta¢ pali¢. Celem stosowania leku Belnifrem jest trwate
zaprzestanie stosowania produktow zawierajacych nikotyne.

Stosowanie leku Belnifrem pozwala na uzyskanie stopniowego zmniejszania uzaleznienia od nikotyny
poprzez tagodzenie objawow odstawienia (np. obnizenie nastroju, drazliwo$¢, lek, trudnosci
z koncentracja, bezsennos¢, zwigkszony apetyt).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Belnifrem

Kiedy nie stosowa¢ leku Belnifrem:

- jesli pacjent ma uczulenie na cytyzynikling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku niestabilnej dlawicy piersiowej,

- w przypadku przebytego niedawno zawalu serca,

- w przypadku klinicznie istotnych zaburzen rytmu serca,

- w przypadku niedawno przebytego udaru moézgu,

- w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Belnifrem nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg
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w przypadku:

- choroby niedokrwiennej serca,

- niewydolnosci serca,

- nadcisnienia t¢tniczego,

- guza chromochtonnego (guz nadnerczy),

- miazdzycy (stwardnienie t¢tnic) i innych chorob obwodowych naczyn krwionosnych,
- choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy,
- choroby refluksowej przetyku,

- nadczynnosci tarczycy,

- cukrzycy,

- schizofrenii,

- niewydolnoS$ci nerek i watroby.

Lek Belnifrem powinny przyjmowac tylko osoby z powaznym zamiarem odzwyczajenia si¢ od
nikotyny. Przyjmowanie leku Belnifrem i kontynuowanie palenia tytoniu moze prowadzi¢ do nasilenia
dziatan niepozadanych nikotyny.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie, nie zaleca si¢ stosowania leku Belnifrem u osob w wieku
ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, nie zaleca si¢ stosowania leku Belnifrem u 0s6b
w podesztym wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i watroby
Brak jest do§wiadczenia klinicznego ze stosowaniem leku Belnifrem u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek Belnifrem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Belnifrem razem z lekami przeciwgruzliczymi.

W niektoérych przypadkach w wyniku zaprzestania palenia tytoniu, z uzyciem lub bez uzycia leku
Belnifrem, konieczne moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Jest to szczegbdlnie wazne, gdy
pacjent stosuje leki zawierajace teofiling (stosowana w leczeniu astmy), takryne (stosowana

w chorobie Alzheimera), klozapine (stosowana w schizofrenii) i ropinirol (stosowany w chorobie
Parkinsona).

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Obecnie nie wiadomo, czy lek Belnifrem moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych dziatajacych ogoélnoustrojowo. Kobiety stosujace hormonalne $rodki
antykoncepcyjne dziatajace ogolnoustrojowo powinny stosowa¢ dodatkowa metode¢ barierowg (np.
prezerwatywy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Antykoncepcja u kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Obecnie nie wiadomo, czy lek Belnifrem moze zmniejszac¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych dziatajacych ogoélnoustrojowo. Kobiety stosujace hormonalne $rodki
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antykoncepcyjne dziatajace og6lnoustrojowo powinny stosowa¢ dodatkowa metode barierowa (np.

prezerwatywy).
Nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza.

Cigza i karmienie piersig
Leku Belnifrem nie wolno stosowac podczas cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Belnifrem nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Zaprzestanie palenia tytoniu

Zmiany w organizmie zwigzane z zaprzestaniem palenia tytoniu, wskutek stosowania leku Belnifrem
lub bez niego, moga zmieni¢ sposob dziatania innych lekow. Dlatego, w niektorych przypadkach
konieczne moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Wiecej informacji znajduje si¢ powyzej w
punkcie ,,.Lek Belnifrem a inne leki”.

U niektorych osob zaprzestanie palenia tytoniu, wskutek stosowania lekow lub bez nich, wigzalo si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zmian w mysleniu lub zachowaniu, uczuciem depresji i leku

(w tym rzadko mysli samobojczych i prob samobojczych) i moze wigzac si¢ z nasileniem zaburzen
psychicznych. Jesli u pacjenta wystepuja, badz wystepowaty w przesztosci zaburzenia psychiczne,
powinien omowic to z lekarzem.

Lek Belnifrem zawiera etanol, glikol propylenowy, séd i pirosiarczyn sodu.

Ten lek zawiera 0,17 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (0,19 ml), co jest
réwnowazne 90,00 mg/100 ml (0,09% w/v). [lo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest rtOwnowazna mniej
niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 44,87 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania (0,19 ml), co
odpowiada 237,53 mg/ml.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Ten lek zawiera pirosiarczyn sodu. Lek rzadko moze powodowac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci
i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek Belnifrem

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jedno opakowanie leku Belnifrem (100 dawek) wystarcza na pelng terapi¢. Czas trwania leczenia
wynosi 25 dni.

Zalecana dawka
Lek Belnifrem powinien by¢ przyjmowany zgodnie z ponizszym schematem:

Dni terapii Zalecane dawkowanie Maksymalna dawka dobowa
Od 1. do 3. dnia 1 dawka co 2 godziny 6 dawek
0Od 4. do 12. dnia 1 dawka co 2,5 godziny 5 dawek
Od 13. do 16. dnia 1 dawka co 3 godziny 4 dawki



Od 17. do 20. dnia 1 dawka co 5 godzin 3 dawki
0Od 21. do 25. dnia 1-2 dawki na dobe¢ do 2 dawek

Sposdéb podawania
Lek Belnifrem jest przeznaczony do stosowania doustnego i mozna go przyjmowac z woda/ptynem
lub bez wody/ptynu.

Nalezy zrezygnowac¢ z palenia nie p6zniej niz w 5. dniu leczenia. Osoba, ktdra rzucila palenie, nie
moze wypali¢ ani jednego papierosa. Jest to niezbedne do osiagniecia sukcesu terapeutycznego.

W przypadku niepowodzenia leczenia, nalezy je przerwac. Mozna rozpocza¢ leczenie ponownie po
uptywie 2 do 3 miesigcy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Belnifrem nie jest zalecany do stosowania u osob w wieku ponizej 18 Iat.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne, nie zaleca si¢ stosowania leku Belnifrem u 0s6b
w podesztym wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby
Brak jest do§wiadczenia klinicznego z lekiem Belnifrem u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

lub watroby, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Zalecenia dotyczace odblokowania pompki i uzytkowania

* Nalezy zdja¢ nasadke ochronng aplikatora.

* Nalezy ustawi¢ pojemnik tak, aby pompka znajdowata si¢ na gorze pojemnika.

» Pompke nalezy napehni¢ poprzez nacisnigcie gornej czesci pojemnika (pompki) palcem wskazujacym
5 razy, az do pojawienia si¢ pelnej dawki. Po wstepnym przygotowaniu (co jest konieczne tylko przy
pierwszym uzyciu produktu) kazde uruchomienie pompki dostarcza 1,5 mg cytyzynikliny.

* Po przygotowaniu, pacjent powinien skierowac dysze jak najblizej otwartych ust.

* Nalezy nacisna¢ raz gorna czes¢ dozownika i wypusci¢ jedna porcje do ust, unikajac kontaktu

z wargami i z cze$ciami jamy ustne;j.

* Po uzyciu nalezy natozy¢ naktadke ochronng na aplikator.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Belnifrem

Objawy przedawkowania leku Belnifrem sg charakterystyczne dla objawow zatrucia nikotyng. Objawy
przedawkowania obejmuja: zte samopoczucie, nudnosci, wymioty, przyspieszenie akcji serca, wahania
ci$nienia krwi, zaburzenia oddychania, zaburzenia widzenia, drgawki.

W przypadku wystgpienia nawet tylko jednego z opisywanych objawow lub objawu, ktory nie zostat
wymieniony w tej ulotce, nalezy przerwac przyjmowanie leku Belnifrem i skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Belnifrem
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Belnifrem
W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Bardzo czesto - mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb:

zmiana apetytu (glownie zwigkszenie),
zwickszenie masy ciata,

boéle glowy,

rozdraznienie,

zaburzenia snu (bezsenno$¢, senno$¢, ospatosé, nietypowe sny, koszmary senne),
zmiany nastroju,

lek,

przyspieszenie akcji serca,

podwyzszone ci$nienie t¢tnicze (nadcisnienie),
suchos$¢ w jamie ustne;j,

boéle brzucha (zwtaszcza w nadbrzuszu),
nudnosci,

wysypka,

bol migsni.

Czesto - mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 osob:

zawroty glowy,
trudnosci z koncentracja,
zwolnienie akcji serca,
wymioty,

zmiany smaku,
zaparcia,

biegunka,

wzdecia,

pieczenie jezyka,
zgaga,

meczliwose,

zte samopoczucie.

Niezbyt czesto - mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb:

Wigkszo$¢ wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wystepuje gtdéwnie w poczatkowym okresie
leczenia 1 ustgpuje wraz z jego trwaniem. Objawy te moga by¢ rowniez wynikiem zaprzestania palenia

uczucie ciezkosci gtowy,

ostabienie popedu ptciowego,

lzawienie,

dusznos$¢,

wzmozone odkrztuszanie,

nadmierne Slinienie,

wzmozona potliwos¢,

zmniejszenie elastyczno$ci skory,

zmeczenie,

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

tytoniu (objawy odstawienia), a nie przyjmowania leku Belnifrem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych,
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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Belnifrem
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie
zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Belnifrem

- Substancja czynng leku jest cytyzyniklina (poprzednio stosowana nazwa: cytyzyna). Jedna
dawka (uruchomienie pompki) zawiera 1,5 mg cytyzynikliny.

- Pozostate sktadniki to: ksylitol (E 967), sodu diwodorofosforan dwuwodny, glicerol, glikol
propylenowy, sodu pirosiarczyn (E 223), aromat migtowy ptynny (zawierajacy: etanol
bezwodny, glikol propylenowy (E 1520), wode oczyszczona, substancje aromatyzujace,
naturalne substancje aromatyzujace), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Belnifrem i co zawiera opakowanie

Lek Belnifrem jest bezbarwnym do zéttego, przezroczystym ptynem o smaku migtowym.
Biaty HDPE pojemnik wielodawkowy z pompka dozujaca z nasadka. Zawarto$¢ roztworu
w pojemniku wielodawkowym wynosi 22,0 ml, co odpowiada co najmniej 100 dawkom. Pojemnik jest
umieszczony w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

APC Pharmlog Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 146 C

02-305 Warszawa

tel. +48 22 668 68 23

Wytwoérca
Adamed Pharma S.A.



ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Curtis Health Caps S.A.
Wysogotowo, Batorowska 52

62-081 Przezmierowo

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Belnifrem
Wiochy: Minreksav

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



