Prospecto: informacion para el usuario

Todacitan 1,5 mg comprimidos EFG
citisiniclina
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Todacitan y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Todacitan
Cémo usar Todacitan
Posibles efectos adversos
Conservacioén de Todacitan
Contenido del envase e informacién adicional

OO A WN

1. Qué es Todacitan y para qué se utiliza

Ayuda para dejar de fumar y para aliviar la ansiedad que se produce
cuando se deja de fumar. El objetivo del tratamiento de Todacitan es el
abandono permanente del habito de fumar.

El uso de Todacitan permite una reduccién gradual de la dependencia
de la nicotina mediante el alivio de los sintomas de abstinencia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Todacitan.

No use Todacitan:

- si es alérgico a la citisiniclina (nombre usado anteriormente: citisina)
0 a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

- si padece angina inestable,

- si tiene antecedentes de infarto de miocardio reciente,

- si sufre de arritmias cardiacas con relevancia clinica,

- si ha tenido recientemente un derrame cerebral,

- si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
Todacitan.

Todacitan debe utilizarse con precaucién en caso de cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca, hipertensién, feocromocitoma (tumor
de la glandula suprarrenal), ateroesclerosis (endurecimiento de las
arterias) y otras enfermedades vasculares periféricas, Ulcera gastrica y
duodenal, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hipertiroidismo
(tiroides hiperactiva), diabetes, esquizofrenia, insuficiencia renal y
hepatica.

Deben tomar Todacitan solamente las personas que tengan la firme
intencion de dejar de fumar. El uso de Todacitan sin dejar de fumar
podria provocar el empeoramiento de los efectos adversos de la
nicotina.

Nifos y adolescentes

Debido a la limitada experiencia, el medicamento no esta recomendado
para su uso en menores de 18 anos.

Poblacion de edad avanzada

Debido a la limitada experiencia clinica, Todacitan no estd recomendado
para su uso en pacientes mayores de 65 anos.

Pacientes con insuficiencia hepatica y renal

No existe experiencia clinica con Todacitan en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica; por tanto, el medicamento no esta
recomendado para su uso en dichos pacientes.

Uso de Todacitan con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.
No tome Todacitan junto con medicamentos antituberculosos.

En algunos casos, como consecuencia de dejar de fumar (con o sin
Todacitan) puede ser necesario el ajuste de la dosis de otros
medicamentos. Dicho ajuste es particularmente importante si utiliza otros
medicamentos que contengan teofilina (para el tratamiento del asma),
tacrina (para la enfermedad de Alzheimer), clozapina (para la
esquizofrenia) o ropinirol (para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson). Si no esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico.
Actualmente se desconoce si Todacitan puede reducir la eficacia de los
anticonceptivos hormonales sistémicos. Si usa anticonceptivos
hormonales sistémicos, debe afiadir un segundo método de barrera (por
ejemplo, preservativos).

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si es una mujer con posibilidad de quedarse embarazada debe utilizar
métodos anticonceptivos eficaces. Pidale consejo a su médico.
Todacitan esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Todacitan no tiene ninguna influencia sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

Efectos de dejar de fumar

Los efectos de los cambios que se producen en el organismo como
resultado de dejar de fumar (con o sin tratamiento con Todacitan)
pueden alterar el mecanismo de accion de otros medicamentos. Por
tanto, en algunos casos puede ser necesario un ajuste de la dosis. Para
mas detalles, véase el apartado «Uso de Todacitan con otros
medicamentos».

En algunas personas dejar de fumar, con o sin tratamiento, se ha
relacionado con un mayor riesgo de experimentar cambios en el
pensamiento o comportamiento, con sentimientos de depresion y
ansiedad (incluyendo raramente ideacion suicida e intento de suicidio) y
puede estar relacionado con el empeoramiento del trastorno psiquiatrico.
Si tiene antecedentes de trastorno psiquiatrico, debe hablar de ello con
su médico.

3. Como usar Todacitan.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Un envase de Todacitan (100 comprimidos) es suficiente para un
tratamiento completo. La duracion del tratamiento es de 25 dias.
Todacitan es para uso oral y debe tomarse con una cantidad adecuada
de agua de acuerdo con la pauta indicada a continuacion.

Dias de tratamiento Pauta posolégica Dosis diaria
maxima
Del 1.° al 3.° dia 1 comprimido cada 2 6 comprimidos
horas
Del 4.° al 12.° dia 1 comprimido cada 2,5 5 comprimidos
horas
Del 13.° al 16.° dia 1 comprimido cada 3 4 comprimidos
horas
Del 17.° al 20.° dia 1 comprimido cada 5 3 comprimidos
horas
Del 21.° al 25.° dia 1-2 comprimidos al dia Hasta 2
comprimidos

Debe dejar de fumar no mas tarde del 5.° dia de tratamiento. No debe
seguir fumando durante el tratamiento porque esto podria empeorar las
reacciones adversas.En caso de fracaso del tratamiento, este debe
interrumpirse y podra reanudarse después de 2 o 3 meses.

Si usa mas Todacitan del que debe

Los sintomas de intoxicacién por nicotina se observan en caso de
sobredosis de Todacitan. Los sintomas de sobredosis son, entre otros,
malestar general, nauseas, vémitos, aumento de la frecuencia cardiaca,
fluctuaciones de la presion arterial, problemas respiratorios, vision
borrosa, convulsiones.

Si padece aunque sea solo uno de los sintomas descritos u otro
sintoma, que no esté mencionado en este prospecto, deje de tomar
Todacitan y consulte al médico o al farmacéutico.

Si olvidé usar Todacitan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Todacitan
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte
a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Estos efectos adversos pueden ocurrir con ciertas frecuencias, que se
definen como sigue:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 usuarios):
cambios en el apetito (principalmente aumento/incremento), aumento de
peso, mareos, irritabilidad, cambios de humor, ansiedad, aumento de la
presion arterial (hipertension), sequedad de boca, diarrea, erupcion
cutanea, agotamiento, trastornos del suefio (insomnio, somnolencia,
letargo, suefios anormales, pesadillas), dolores de cabeza, aumento de
la frecuencia cardiaca, nausea, alteracion del gusto, ardor de estomago,
estrefiimiento, vomitos, dolor abdominal (especialmente en la parte
superior del abdomen), dolor muscular.

Frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 usuarios):
dificultad para concentrarse, frecuencia cardiaca lenta, distension
abdominal, ardor en la lengua, malestar general.



Poco frecuentes (afectan a entre 1 y 10 de cada 1000 usuarios):
sensacion de pesadez en la cabeza, disminucion de la libido, lagrimeo,
disnea, aumento de esputo, salivacion excesiva, sudoracion,
disminucion de la elasticidad de la piel, cansancio, aumento de los
niveles séricos de transaminasa.

La mayor parte de los efectos adversos mencionados se producen al
principio del tratamiento y desparecen a lo largo de su duracién. Estos
sintomas también pueden ser consecuencia de dejar de fumar (sintomas
de abstinencia) y no del tratamiento con Todacitan.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacioén sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Todacitan.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25 °C. Conservar en el embalaje original para
protegerlo de la luz y de la humedad.

No utilizar este medicamento después de la fecha de caducidad indicada
en el envase. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

No elimine ningin medicamento por los desagues ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a protegar el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

Composicion de Todacitan

- El principio activo es la citisiniclina (nombre usado anteriormente:
citisina). Un comprimido contiene 1,5 mg de citisiniclina.

- Los demas componentes son: manitol, celulosa microcristalina,
estearato de magnesio, dibehenato de glicerol, hipromelosa.

Aspecto del producto y contenido del envase

Todacitan es un comprimido blanco, redondo y biconvexo de 6 mm de
diametro.

Blisteres de PVC/PCTFE/aluminio o PVC/PE/PVDC/aluminio colocados
en una caja de carton que contiene100 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la
fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Polonia

Responsable de la fabricacion:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.

Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Polonia

Distribuido paralelamente por:

Difarmed SLU

C/Laurea Miré 379-383

08980 St. Feliu de Llobregat (Barcelona)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2025

La informaciéon detallada de este medicamento esta disponible en la
pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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