Bipacksedel: Information till anvédndaren
Recigar, 1,5 mg/dos, oral 16sning
cytisiniklin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Viénd dig till lakaren eller apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Recigar &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Recigar
Hur du anvénder Recigar

Eventuella biverkningar

Hur Recigar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL

1. Vad Recigar &r och vad det anvands for
Recigar innehaller den aktiva substansen cytisiniklin, a&ven kand som cytisin.

Detta lakemedel &r avsett for rokstopp och minskning av nikotinbegdr hos vuxna rokare som &r villiga att
sluta roka. Malet med anvandning av Recigar dr permanent stopp av anvandning av produkter som innehaller
nikotin.

Anvandning av Recigar kan gora det mojligt att gradvis minska nikotinberoende genom att lindra
abstinensbesvar (t.ex. nedstamdhet, irritabilitet, angest, koncentrationssvarigheter, insomni, 6kad aptit).

Cyticiniklin som finns i Recigar kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Recigar

Anvand inte Recigar:

- om du ar allergisk mot cytisiniklin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
- om du har kérlkramp (instabil angina),

- om du nyligen har haft hjartinfarkt,

- om du har storningar av hjértrytmen,

- om du nyligen har haft hjarnblédning (stroke),

- om du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Recigar vid:



- hjart- och kérlsjukdom,

- hjartsvikt,

- hogt blodtryck,

- feokromocytom (en tumar i binjuren)
- aderforkalkning och annan karlsjukdom i armar och ben,
- magsar eller tolvfingertarmssar,

- refluxsjukdom i mage och matstrupe,
- hypertyreos (6veraktiv skoldkortel),

- diabetes,

- schizofreni,

- nedsatt njur- eller leverfunktion.

Recigar ska endast tas av de som seridst avser att sluta roka. Att anvanda Recigar och fortsatta roka eller
anvanda produkter som innehaller nikotin kan leda till allvarliga biverkningar av nikotin.

Barn och ungdomar
Recigar rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pa grund av begréansad erfarenhet.

Aldre
Recigar rekommenderas inte till &ldre patienter 6ver 65 ar pa grund av begransad erfarenhet.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion
Det finns ingen erfarenhet av Recigar hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, och darfor
rekommenderas inte lakemedlet till dessa patienter.

Andra ldkemedel och Recigar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte Recigar tillsammans med lakemedel mot tuberkulos.

I vissa fall kan rokstopp, med eller utan Recigar, leda till att man maste justera dosen av andra mediciner.
Detta &r sarskilt viktigt om du anvander andra mediciner som innehaller teofyllin (for att behandla astma),
takrin (for Alzheimers), klozapin (fér schizofreni) och ropinirol (for att behandla Parkinsons). Om du ar
oséker ska du prata med lakare eller apotekspersonal.

Det &r for ndrvarande okant om Recigar kan minska effekten av hormonella preventivmedel. Om du
anvander ett hormonellt preventivmedel bér du l&gga till en andra barriarmetod (t.ex. kondomer).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Preventivmedel hos kvinnor

Om du é&r en fertil kvinna maste du anvanda effektiva preventivmedel.

Det ar for ndrvarande okdnt om Recigar kan minska effekten av hormonella preventivmedel. Om du
anvander ett hormonellt preventivmedel bér du lagga till en andra barriarmetod (t.ex. kondomer).
Radfraga din lakare.

Graviditet och amning
Recigar ska inte anvéndas under graviditet och amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Recigar paverkar inte formagan att kora och anvanda maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Att sluta roka

Att sluta roka, med eller utan behandling med Recigar, kan paverka det satt andra ldkemedel fungerar.
Dérfor kan man i vissa fall behdva justera dosen av andra ldkemedel. Se ovan under "Andra lakemedel och
Recigar" for ytterligare information.

Att sluta roka, med eller utan behandling, har for vissa personer férknippats med en ¢kad risk for att uppleva
forandringar i hur man tanker eller uppfor sig, depression och angest (i sallsynta fall sjalvmordstankar och
sjalvmordsforsok). Att sluta roka kan dven forknippas med en forsamring av en pagaende psykiatrisk
sjukdom. Om du har eller har haft en psykiatrisk sjukdom bor du diskutera detta med din l&kare.

Recigar innehaller etanol, propylenglykol, natrium och natriummetabisulfit

Detta lakemedel innehaller 0,17 mg alkohol (etanol) i varje dos (0,19 ml) vilket motsvarar 90,00 mg/100 ml
(0,09 viktprocent). Mangden i en dos av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den
lilla mangden alkohol i detta lakemedel har inga mérkbara effekter.

Detta lakemedel innehaller 44,87 mg propylenglykol i varje dos (0,19 ml) vilket motsvarar 237,53 mg/ml.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit. Det kan i séllsynta fall orsaka Gverkanslighetsreaktioner
och bronkospasm.

3. Hur du anvander Recigar

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvishingar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

En forpackning av Recigar (100 doser) &r tillracklig for en fullstdndig behandling. Behandlingen ar 25 dagar.

Rekommenderad dos
Recigar ska tas enligt féljande schema:

Behandlingsdagar Rekommenderad dos Maximal daglig dos
Fran dag 1 till dag 3 1 dos varannan timme 6 doser
Fran dag 4 till dag 12 1 dos var 2,5:e timme 5 doser
Fran dag 13 till dag 16 1 dos var 3:e timme 4 doser
Fran dag 17 till dag 20 1 dos var 5:e timme 3 doser
Fran dag 21 till dag 25 1-2 doser per dag 2 doser

Du ska sluta roka senast dag 5 av behandlingen. Du som har slutat roka far inte réka en enda cigarrett. Detta
ar viktigt for att behandlingen ska lyckas._| fall av att behandlingen inte fungerar ska den avbrytas och kan
aterupptas efter 2 till 3 manader.

Anvandning fér barn och ungdomar
Recigar rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.



Anvandning for aldre
Recigar rekommenderas inte till &ldre patienter Gver 65 ar pa grund av begransad erfarenhet.

Anvandning for patienter med nedsatt njur- och leverfunktion
Det finns ingen erfarenhet av Recigar hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, och darfor
rekommenderas inte ldkemedlet till dessa patienter.

Administreringssatt
Recigar ar avsett for att svéljs och kan tas med eller utan vatten/vétska.

Forberedelse av pumpen och rekommendationer for anvandning

e Taav locket fran behallaren.

e Hall behallaren sa att pumpen &r uppat.

e Pumpen maste forberedas genom att trycka pa behallarens ovansida (pump) med pekfingret
5 ganger, tills en fin dos syns. Efter forsta forberedelsen (behdvs endast forsta gangen som produkten
anvands) ger varje pumptryck 1,5 mg cytisiniklin.

e  Efter forberedelsen, rikta munstycket sa nara anvandarens mun som majligt.

e Tryck en gang pa pumpen och frigér en dos i munnen. Undvik lapparna och kontakt med sidorna av
munhalan.

e Efter anvandning, satt tillbaka locket pa behallaren.

Om du har anvant for stor mangd av Recigar

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pa nikotinforgiftning observeras vid en 6verdos av Recigar. Symtom pa en dverdos inkluderar
sjukdomskansla, illaméaende, krakningar, 6kad hjartfrekvens, svangningar av blodtrycket, andningsproblem,
dimsyn, kramper.

Om du har nagot av dessa symtom eller ett nagot symtom som inte beskrivs i denna bipacksedel, sluta att ta
Recigar och kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvédnda Recigar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o forandrad aptit (oftast 6kad aptit),
e viktokning,
e huvudvark,
e irritabilitet,
e somnstorningar (insomni, dasighet, tillstand av sléhet, onormala drémmar, mardrémmar),
e andrat stdimningslage,
e Aangest,



o (Okad hjartfrekvens,

o forhojt blodtryck (hypertension),

e muntorrhet,

e buksmérta (framst i Gvre delen av buken),

e illaméende,
e hudutslag,
e muskelsmarta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o yrsel,

e koncentrationssvarigheter,

e langsam hjartfrekvens,
e kréakningar,

e smakfdrandringar,

o fdrstoppning,

e diarré,

e uppsvélld buk,

e tungsveda,

e halsbranna,

e utmattning,

e sjukdomskénsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e ké&nsla av tyngd i huvudet,

e minskad sexlust,
o Okat tarflode,

e andndd,

e (Okad salivmangd,
e dregling,

e svettning,

¢ minskad hudelasticitet,
e trotthet,

e Okade nivaer av serumtransaminas i blodet (leverenzymer).

De flesta av biverkningarna ovan upptréder i borjan av behandlingen och avtar allteftersom behandlingen
fortgar. Dessa symtom kan &ven vara ett resultat av att du slutar roka (abstinensbesvar), och inte av

behandlingen med Recigar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Iakemedels sakerhet

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Recigar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden. Far ej kylas eller frysas.
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar cytisinicline (tidigare anvant namn: cytisin). En dos (pumptryckning)
innehaller 1,5 mg cytisiniklin.
- Ovriga innehallsamnen &r: xylitol (E 967), natriumdivatefosfatdihydrat, glycerol, propylenglykol,
natriummetabisulfit (E 223), flytande mintarom (som innehaller: etanol, vattenfri, propylenglykol
(E1520), vatten, renat, smakberedningar, naturliga smakamnen), vatten, renat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Recigar ar en farglos till gul, klar vatska med mintsmak.

Vit flerdosbehallare av HDPE med doseringspump med lock. En flerdosbehallare innehaller 22,0 ml, vilket
motsvarar minst 100 doser. Behallaren ar placerad i en pappkartong.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Polen

Tillvarkare

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka JOzefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polen

Curtis Health Caps S.A.
ul. Batorowska 52
62-081 Przezmierowo
Polen

Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn:

Polen: Cerdablan
Tyskland: Recigar
Sverige: Recigar



Spanien: Recigarum, 1,5 mg/dosis solucion oral

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-04-09
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