Indlaegsseddel: Information til brugeren
Decigatan 1,5 mg tabletter
cytisiniclin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Rygestop og nedsattelse af nikotintrang hos rygere, som ensker at holde op med at ryge.
Malet med behandling med Decigatan er permanent stop af brug af nikotinholdige produkter.

Brugen af Decigatan muligger en gradvis reduktion af nikotinafthengighed via lindring af
abstinenssymptomer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Decigatan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Decigatan:

- hvis du er allergisk over for cytisiniclin (tidligere brugt navn: cytisin) eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6),

- hvis du har ustabil angina (smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og d&ndened pga.
dérlig blodforsyning til hjertemusklen),

- hvis du har en historik med nyligt myokardieinfarkt (dndened, angst, brystsmerter med udstraling
til hals eller arme pga. blodprop i hjertet),

- hvis du har klinisk signifikant dysrytmi (unormal hjerterytme),

- hvis du for nylig har haft et slagtilfeelde,

- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Decigatan.

Decigatan skal bruges med forsigtighed i forbindelse med iskeemisk hjertelidelse (iltmangel betinget
hjertelidelse), hjertefejl, hypertension, pheeochromocytom (en binyretumor), aterosklerose (hardning
af arterierne; areforkalkning) og andre perifere vaskulere sygdomme (hjertekarsygdomme), mavesér


http://www.indlaegsseddel.dk/

og ulcus duodeni (beskadiget slimhinde i maven og tolvfingertarmen), gastrogsofageal reflux
(halsbrand, sure opstad), hyperthyreoidisme (overaktiv skjoldbruskkirtel), diabetes, skizofreni, nyre-
og leverfejl.

Decigatan ber kun tages af personer, som har til hensigt at blive fravaennet nikotin. Brugen af
Decigatan og fortsat rygning kan medfere alvorlige nikotinrelaterede bivirkninger.

Bern og unge
P4 grund af begranset anvendelseserfaring er Decigatan ikke anbefalet til brug hos personer under 18
ar.

/Fldre mennesker
Pé grund af begraenset klinisk anvendelseserfaring er Decigatan ikke anbefalet til brug hos personer
over 65 ér.

Patienter med nyre- og leversygdomme
Der er ingen klinisk anvendelseserfaring med brug af Decigatan hos patienter med nyre- eller
leversygdomme, og derfor anbefales laegemidlet ikke til brug hos disse patienter.

Brug af andre lzegemidler sammen med Decigatan

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.

Undga at tage Decigatan sammen med antituberkulosemedicin.

I visse tilfelde kan det vaere nedvendigt at justere doseringen af andre leegemidler, ndr man holder op
med at ryge, uanset om man tager Decigatan eller ej. Dette er serligt vigtigt, hvis du tager andre
leegemidler, som indeholder theophyllin (mod astma), tacrin (mod Alzheimers sygdom), clozapin
(mod skizofreni) og ropinirol (mod Parkinsons syge). Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis
dueri tvivl.

Det vides ikke om Decigatan kan mindske effekten af hormonelle preeventionsmidler. Hvis du
anvender et hormonelt praeventionsmiddel, skal du ogsa beskytte dig pa anden vis (f.eks. kondom).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker praevention under behandling med Decigatan.Sperg din
leege til rads.

Decigatan mé ikke anvendes under graviditet og amning.

Trafik - og arbejdssikkerhed
Decigatan har ingen indflydelse pa evnen til at kere bil og betjene maskiner.

Effekt af rygestop

Effekten af de ®ndringer, der sker i din krop i forbindelse med rygestop, med eller uden behandling
med Decigatan, kan @ndre den méde, som andre leegemidler fungerer pa. Derfor kan det veere
nedvendigt at justere dosis. Se ovenfor under ‘Brug af andre laegemidler sammen med Decigatan’ for
yderligere oplysninger.

Hos visse personer har det at holde op med at ryge, med eller uden behandling, veret associeret med
en gget risiko for @ndringer i tankemenstre eller adfeerd, depression og angst (sjeldent, men herunder
selvmordstanker og selvmordsforsegg) og kan associeres med en forvarring af psykisk sygdom.

Hyvis du tidligere har haft en psykisk sygdom, skal du tale med din leege om dette.

3. Sadan skal du bruge Decigatan



Brug altid l&gemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

En pakke Decigatan (100 tabletter) er nok til en komplet behandling. Behandlingen varer i 25 dage.
Decigatan skal indtages oralt og sammen med en passende mangde vand i henhold til felgende plan.

Behandlingsdage Anbefalet dosering Maks. daglig dosis
Fra den 1. til den 3. dag 1 tablet hver anden time 6 tabletter
Fra den 4. til den 12. dag 1 tablet hver 2,5 time 5 tabletter
Fra den 13. til den 16. dag 1 tablet hver 3 time 4 tabletter
Fra den 17. til den 20. dag 1 tablet hver 5 time 3 tabletter
Fra den 21. til den 25. dag 1-2 tabletter om dagen 2 tabletter

Rygestoppet skal indtraede senest pa behandlingens femte dag. Rygning mé ikke fortsaettes under
behandlingen, da dette kan forvaerre bivirkningerne. Ved manglende virkning af behandlingen skal
behandlingen afbrydes og genoptages efter 2 til 3 méaneder.

Hyvis du har brugt for meget Decigatan

Symptomer pé nikotinforgiftning kan observeres ved overdosering af Decigatan. Symptomer pa
overdosering omfatter utilpashed, kvalme, opkast, oget hjertefrekvens, udsving i blodtryk,
andedratsproblemer, sloret syn, kramper.

Hvis du har ét af de beskrevne symptomer eller et symptom, som ikke er naevnt pa denne
indleegsseddel, skal du stoppe med at tage Decigatan og kontakte din laege eller apoteket.

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Decigatan, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at bruge Decigatan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Decigatan
Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Disse bivirkninger kan opsta inden for visse frekvenser, som defineres pa felgende méde:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter): ndret appetit (oftest oget
appetit), vaegtstigning, svimmelhed, irritabilitet, humersvingninger, angst, oget blodtryk
(hypertension),

ter mund, diarre, udslet, treethed, sgvnproblemer (sgvnlgshed, desighed, slevhed, unormale dremme,
mareridt), hovedpine, oget hjertefrekvens, kvalme, smagsandringer, halsbrand, forstoppelse, opkast,
mavesmerter (srligt i den gverste del af maven), muskelsmerter.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter): koncentrationsbesver, lav
hjertefrekvens, nedsat koncentration, langsom hjertefrekvens, abdominal udspiling, breendende tunge,
utilpashed.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud ad 100 patienter): fornemmelse af et tungt hoved,
reduceret libido, gradlabil, dyspne, eget spytdannelse, overdreven spytdannelse, svedeture, reduceret
hudelasticitet, treethed, stigning i serumtransaminaseniveauer.

De fleste af ovenstadende bivirkninger optreeder i starten af behandlingen og mildnes i behandlingens
varighed. Disse symptomer kan ogsé veare resultatet af rygestop (nedtrapningssymptomer), ikke
behandling med Decigatan.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C i den originale yderpakning for beskyttelse mod fugt og lys.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Anvendes inden/EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Decigatan indeholder:
- Aktivt stof: cytisiniclin (tidligere brugt navn: cytisin). En tablet indeholder 1,5 mg cytisiniclin.
- @vrige indholdsstoffer: mannitol, cellulose, mikrokrystallinsk, magnesiumstearat,
glyceroldibehenat, hypromellose.
Udseende og pakningssterrelser

Decigatan er en rund, bikonveks, hvid tablet med en diameter pd 6 mm.

PVC/PCTFE/aluminium eller PVC/PE/PVDC/aluminiumblisterpakning placeret i en aske med 100
tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

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

95-200 Pabianice

Polen

tel. +48 42 22-53-100

Lokal reprasentant
Nordic Prime ApS
Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg
Danmark

Fremstiller
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Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Polen

Denne indlzegsseddel blev senest seendret 12/2025



