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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fumix 1,5 mg comprimate filmate
citiziniclina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fumix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fumix
Cum sa utilizati Fumix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fumix

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fumix si pentru ce se utilizeaza

Fumix contine substanta activa citiziniclind, numita anterior citizind. Acest medicament este utilizat
pentru renuntarea la fumat si pentru reducerea dorintei de nicotina la fumatorii adulti care sunt dispusi sa
renunte la fumat. Scopul tratamentului cu Fumix este incetarea definitiva a utilizarii produselor care
contin nicotina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fumix

Nu luati Fumix

- daca sunteti alergic la citiziniclind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- dacé aveti angind pectorala instabila

- daca ati avut recent un infarct miocardic (atac de cord)

- daca aveti aritmii cardiace semnificative clinic

- daci ati avut recent un accident vascular cerebral

- daci sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Fumix adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului in caz de:

- boala ischemica a inimii

- insuficienta cardiaca

- hipertensiune arteriala

- feocromocitom (o tumord a glandei suprarenale)




- ateroscleroza (intdrirea arterelor) sau alte afectiuni vasculare periferice

- ulcer gastric sau duodenal

- boala de reflux gastro-esofagian (acidul din stomac curge napoi in esofag)
- hipertiroidie (glanda tiroida hiperactiva)

- diabet zaharat

- schizofrenie

- functie alterata a rinichilor si ficatului.

Fumix trebuie utilizat numai de catre persoanele cu intentie serioasa de a opri nicotina. Utilizarea acestui
medicament si continuarea fumatului sau a utilizarii de produse care contin nicotina poate sa duca la
agravarea efectelor adverse ale nicotinei.

Copii si adolescenti
Din cauza experientei limitate, acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la persoanele cu
varsta sub 18 ani.

Vérstnici
Din cauza experientei clinice limitate, Fumix nu este recomandat pentru utilizare la pacientii varstnici
peste 65 de ani.

Pacienti cu insuficienta renala si hepatica
Nu exista experienta clinica cu Fumix la pacienti cu insuficientd renala sau hepatica, prin urmare acest
medicament nu este recomandat pentru utilizare la aceasta grupa de pacienti.

Fumix impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu luati Fumix Tmpreuna cu medicamente antituberculoase.

In unele cazuri, ca urmare a renuntarii la fumat, cu sau fara Fumix, poate fi necesari o ajustare a dozei
altor medicamente. Acest lucru este important in special daca utilizati alte medicamente care contin
teofilind (pentru tratamentul astmului bronsic), tacrind (pentru boala Alzheimer), clozapina (pentru
schizofrenie) si ropinirol (pentru tratamentul bolii Parkinson). Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

In prezent, nu se stie daca Fumix poate reduce eficacitatea contraceptivelor hormonale cu actiune
sistemica (cum sunt pilulele contraceptive). Daca utilizati contraceptive hormonale cu actiune sistemica,
trebuie s addugati o a doua metoda de barierd (cum sunt prezervativele).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daca sunteti o femeie la varsta fertild, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace. Adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Fumix nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fumix nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Renuntarea la fumat
Efectele modificarilor din organismul dumneavoastra rezultate din renuntarea la fumat, cu sau fara



tratament cu Fumix, pot modifica modul in care actioneaza alte medicamente. Prin urmare, in unele cazuri
poate fi necesara o ajustare a dozei. Vezi mai sus la ,,Fumix impreuna cu alte medicamente” pentru mai
multe detalii.

Pentru unele persoane, renuntarea la fumat cu sau fara tratament a fost asociata cu un risc crescut de a
experimenta modificari ale gandirii sau comportamentului, stari de depresie si anxietate (mai rar incluzand
ideatie suicidara si tentativa de sinucidere) si poate fi asociata cu o agravare a tulburarii psihiatrice. Daca
aveti antecedente de tulburari psihiatrice, trebuie sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Fumix contine aspartam

Acest medicament contine aspartam 0,12 g in fiecare comprimat filmat. Aspartamul este o sursa de
fenilalanina. Poate fi ddunator daca aveti fenilcetonurie (PKU), o afectiune genetica rard in care
fenilalanina se acumuleaza deoarece organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

3. Cum sa utilizati Fumix

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

O cutie de Fumix (100 comprimate) este de ajuns pentru un tratament complet. Durata tratamentului este
de 25 de zile. Acest medicament este pentru utilizare orala si trebuie administrat cu multa apa conform
urmatoarei scheme.

Zile de tratament Doza recomandata Doza maxima
De la ziua 1 la ziva a 3-a 1 comprimat la fiecare 2 ore 6 comprimate
De la ziuaa4-alaziuaa 12-a 1 comprimat la fiecare 2,5 ore 5 comprimate
De la ziua a 13-ala ziva a 16-a 1 comprimat la fiecare 3 ore 4 comprimate
De la ziua a 17-a la ziva a 20-a 1 comprimat la fiecare 5 ore 3 comprimate
De la ziua a 20-a la ziua a 25-a 1-2 comprimate pe zi pana la 2 comprimate

Blisterul este etichetat cu zilele consecutive de administrare a Fumix.

Fumatul trebuie oprit cel tarziu in a 5-a zi de tratament. Trebuie sa discutati cu un medic daca nu puteti
renunta la fumat in decurs de 5 zile de la Inceperea tratamentului cu acest medicament. Fumatul nu trebuie
continuat in timpul tratamentului, deoarece aceasta poate agrava reactiile adverse. in cazul esecului
tratamentului, tratamentul trebuie intrerupt si poate fi reluat dupa 2 pana la 3 luni.

Daca utilizati mai mult Fumix decét trebuie

in cazul supradozajului cu Fumix sunt observate simptomele intoxicatiei cu nicotina. Simptomele
supradozajului includ stare de rau, greata, varsaturi, ritm cardiac crescut, fluctuatii ale tensiunii arteriale,
probleme de respiratie, vedere incetosata, convulsii (crize).

Daca aveti doar unul dintre simptomele descrise sau orice simptom care nu este mentionat In acest
prospect, incetati sa luati Fumix si adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Fumix
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Aceste reactii adverse pot apdrea cu anumite frecvente, care sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- modificarea apetitului alimentar (in principal cresterea acestuia)
- crestere in greutate

- ameteala

- iritabilitate

- schimbari de dispozitie

- anxietate

- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala)

- uscaciunea gurii

- diaree

- eruptie trecatoare pe piele

- fatigabilitate

- tulburari de somn (insomnie, somnolenta, letargie, vise anormale, cosmaruri)
- dureri de cap

- cresterea frecventei batdilor inimii

- greatd

- tulburéri ale gustului

- arsuri in capul pieptului

- constipatie

- varsaturi

- dureri abdominale (in special 1n partea superioara a abdomenului)
- dureri musculare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- dificultati de concentrare

- ritm lent de bataie al inimii

- Dbalonare

- senzatie de arsurd la nivelul limbii

- stare generald de rau.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 pana la 100 de persoane):
- senzatie de cap greu

- scaderea apetitului sexual

- lacrimare

- dificultati de respiratie

- expectoratie crescuta

- salivatie excesiva, transpiratie

- scaderea elasticitatii pielii

- oboseala

- activitate crescutd a transaminazelor (enzime hepatice).

Majoritatea reactiilor adverse de mai sus apar la Inceputul tratamentului si dispar In timp. Aceste
simptome pot fi, de asemenea, rezultatul renuntarii la fumat (simptome de sevraj), nu al tratamentului cu
Fumix.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fumix
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fumix

- Substanta activa este citiziniclina. Fiecare comprimat filmat contine citiziniclind 1,5 mg

- Celelalte ingrediente sunt:
Nucleu: hipromeloza, manitol, amidon de porumb, aluminometasilicat de magneziu, siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu
Invelisul filmat Aqua Polish P verde [Hipromelozi (E464)], celulozi microcristalind (E460), talc
(E553b), glicerol (E422), dioxid de Titan (E171), lac de aluminiu galben quinolina (E104), lac de
aluminiu indigo carmin (blue-2) (E132), pulbere cu aroma de menta SC552873, aspartam (E951)

Cum arata Fumix si continutul ambalajului

Fumix sunt comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare verde deschis pana la verzuie, cu diametrul
de 5 mm.

Blistere din PVC-PVDC/ALI sau blistere din PVC-PE-PVDC/AI ambalate in cutii din carton continand 100
comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Fabricantii
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

95-200 Pabianice
Polonia

Acest medicament este autorizat 1n statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Polonia Cytisinum Zentiva

Romania Fumix 1,5 mg comprimate filmate

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7200

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



