ENGLISH TRANSLATION OF THE PROSPECTUS FOR TODACITAN®

Given that there seems to be no English translation of the instruction leaflet (prospectus) for
Todacitan, | provide one here for your convenience. This one is dated 2022 and it is merely a guide, as

it may have been updated since then. It cannot be considered an official translation and it is up to you

to check it's accuracy. Please ask your doctor or health care provider if you have any doubts.

Spanish (Spain)

English (United Kingdom)

FICHA TECNICA

TECHNICAL DATA SHEET

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NAME OF THE MEDICINE

Todacitan 1,5 mg comprimidos EFG.

Todacitan 1.5 mg tablets Pharmaceutical Generic

Specialty.
2. ) 2.
COMPOSICION COMPOSITION

CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE

Cada comprimido contiene 1,5 mg de citisina.

Each tablet contains 1.5 mg of cytisine.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver
seccion 6.1.

For the full list of excipient components, see
section 6.1.

3. 3.
FORMA FARMACEUTICA PHARMACEUTICAL FORM
Comprimido. Tablet.

Comprimido blanco, redondo y biconvexo de 6 mm
de didmetro.

White, round, biconvex tablet, 6 mm diameter.

4. 4.
DATOS CLINICOS CLINICAL DATA
4.1. 4.1.

Indicaciones terapéuticas

Therapeutic indications

Todacitan esta indicado en adultos para el
tratamiento de la dependencia tabaquica y
reduccion de la ansiedad de la dependencia a la
nicotina en fumadores que estén dispuestos a dejar
de fumar.

Todacitan is indicated for use by adults for the
treatment of tobacco dependence and to reduce
the anxiety associated with nicotine dependence
in smokers who are willing to quit smoking.

El abandono permanente del habito de fumar es el
objetivo final.

Permanently stopping smoking is the ultimate
goal.

4.2.

4.2.

Posologia y forma de administracion

Dosage and administration method

Posologia.

Dosage.

Un envase de Todacitan (100 comprimidos) es
suficiente para un ciclo de tratamiento completo.

One pack of Todacitan (100 tablets) is sufficient
for a full course of treatment.

La duracion del tratamiento es de 25 dias.

The treatment duration is 25 days.

Todacitan debe tomarse segun la siguiente pauta:

Todacitan should be taken according to the
following guidelines:

Debe dejar de fumar a mas tardar el 5.° dia de
tratamiento.

You should stop smoking no later than day 5 of
treatment.

No se debe seguir fumando durante el tratamiento
porque esto podria empeorar las reacciones
adversas (véase el apartado 4.4).

Smoking should not be continued during
treatment as this may worsen adverse reactions
(see section 4.4).

En caso de fracaso del tratamiento, este debe
interrumpirse y podra reanudarse después de 2 0 3
meses.

In case of treatment failure, it should be
discontinued and may be resumed after 2 or 3
months.
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Poblaciones especiales (insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica)

Special populations (renal impairment, hepatic
impairment)

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

There is no clinical experience with Todacitan in
patients with renal or hepatic impairment;
therefore, the medicine is not recommended for
use in this patient population.

Poblacion de edad avanzada

Elderly population

Debido a la escasa experiencia clinica, Todacitan
no esta recomendado para su uso en pacientes -
mayores de 65 anos.

Due to limited clinical experience, Todacitan is not
recommended for use in patients over 65 years of
age.

Poblacion pedidtrica

Paediatric population

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia
de Todacitan en menores de 18 afos.

The safety and efficacy of Todacitan in children
under 18 years of age have not yet been
established.

Todacitan no esta recomendado para su uso en
menores de 18 afos.

Todacitan is not recommended for use for people
under 18 years of age.

Forma de administracion Todacitan debe tomarse
por via oral con una cantidad adecuada de agua.

Administration method Todacitan should be taken
orally with an adequate amount of water.

4.3.

4.3.

Contraindicaciones

Contraindications

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera
de los excipientes incluidos en la seccion 6.1,
Angina inestable, Antecedentes de infarto de
miocardio reciente, Arritmias con relevancia clinica,
Antecedente reciente de accidente cerebrovascular,
Embarazo y lactancia.

Hypersensitivity to the active substance or to any
of the excipient components listed in section 6.1,
Unstable angina, History of recent myocardial
infarction, Clinically relevant arrhythmias, Recent
history of cerebrovascular accident, Pregnancy
and lactation.

4.4.

4.4.

Advertencias y precauciones especiales de
empleo

Special warnings and precautions for use

Deben tomarTodacitan solamente las personas que
tengan la firme intencidon de dejar de fumar.

Todacitan should only be taken by people who
have a firm intention to stop smoking.

El paciente debe ser consciente de que fumar o
usar productos que contengan nicotina
simultaneamente con la administracion del
medicamento podria provocar reacciones adversas
a la nicotina mas graves.

The patient should be aware that smoking or
using nicotine-containing products simultaneously
with the administration of the medication could
result in more serious adverse reactions to
nicotine.

Todacitan debe tomarse con precaucién en caso de
cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca,
hipertension, feocromocitoma, ateroesclerosis y
otras vasculopatias periféricas, Ulcera gastrica y
duodenal, enfermedad por reflujo gastroesofagico,
hipertiroidismo, diabetes y esquizofrenia.

Todacitan should be taken with caution in
ischemic heart disease, heart failure,
hypertension, pheochromocytoma, atherosclerosis
and other peripheral vascular disease, gastric and
duodenal ulcer, gastroesophageal reflux disease,
hyperthyroidism, diabetes and schizophrenia.

Cese del habito de fumar:

Quitting smoking:

Los hidrocarburos aromaticos policiclicos presentes
en el humo del tabaco inducen el metabolismo de

los farmacos metabolizados por la enzima CYP1A2
(y posiblemente por la enzima CYP1A1).

Polycyclic aromatic hydrocarbons present in
tobacco smoke induce the metabolism of drugs
metabolised by the enzyme CYP1A2 (and possibly
by the enzyme CYP1A1).

Cuando un fumador deja de fumar, puede
producirse una ralentizacion del metabolismo y un
consiguiente aumento de las concentraciones
sanguineas de dichos farmacos.

When a smoker stops smoking, a slowdown in
metabolism may occur and a consequent increase
in blood concentrations of these drugs.
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Esto puede tener una posible importancia clinica en
aquellos productos que poseen un margen
terapéutico estrecho (p. €j., teofilina, tacrina,
clozapina y ropinirol).

This may have potential clinical significance in
products that have a narrow therapeutic margin
(e.g., theophylline, tacrine, clozapine and
ropinirole).

Dias de tratamiento

Treatment days

Dosis recomendada

Recommended daily dose

Dosis diaria maxima

Maximum daily dose

Del 1.2 al 3.° dia

Day 1 to Day 3

1 comprimido cada 2 horas

1 tablet every 2 hours

6 comprimidos

6 tablets

Del 4.° al 12.° dia

Day 4 to Day 12

1 comprimido cada 2,5 horas

1 tablet every 2.5 hours

5 comprimidos

5 tablets

Del 13.° al 16.° dia

Day 13 to Day 16

1 comprimido cada 3 horas

1 tablet every 3 hours

4 comprimidos

4 tablets

Del 17.° al 20.° dia

Day 17 to Day 20

1 comprimido cada 5 horas

1 tablet every 5 hours

3 comprimidos

3 tablets

Del 21.° al 25.° dia

Day 21 to Day 25

1-2 comprimidos al dia

1-2 tablets per day

Hasta 2 comprimidos

Up to 2 tablets

Las concentraciones plasmaticas de otros
medicamentos metabolizados parcialmente por la
enzima CYP1A2 (p. €j., imipramina, olanzapina,
clomipramina y fluvoxamina) también pueden
aumentar al dejar de fumar, aunque faltan datos
para apoyar esta hipotesis y se desconoce la
posible relevancia clinica de este efecto para dichos
medicamentos.

Plasma concentrations of other drugs partially
metabolised by CYP1A2 (e.g., imipramine,
olanzapine, clomipramine and fluvoxamine) may
also increase with smoking cessation, although
data to support this hypothesis are lacking and
the potential clinical relevance of this effect for
these drugs is unknown.

Existen datos limitados que indican que el
metabolismo de la flecainida y de la pentazocina
también puede ser inducido por el habito de fumar.

There is limited data indicating that flecainide and
pentazocine metabolism may also be induced by
smoking.

Un estado de animo deprimido, incluyendo
raramente ideacidn suicida o intento de suicidio,
puede ser un sintoma de abstinencia de la nicotina.

A depressed mood, rarely including suicidal
ideation or suicide attempt, may be a symptom of
nicotine withdrawal.

Los médicos deben estar atentos a la posible
aparicion de sintomas neuropsiquiatricos graves en
los pacientes que intentan dejar de fumar con o sin
tratamiento.

Physicians should be alert to the possible
emergence of severe neuropsychiatric symptoms
in patients attempting to quit smoking with or
without treatment.

Antecedentes de trastornos psiquiatricos, con o sin
tratamiento farmacoldgico, se han relacionado con
la exacerbacion de una enfermedad psiquiatrica
subyacente (p. €j., depresion).

A history of psychiatric disorders, with or without
pharmacological treatment, has been associated
with exacerbation of an underlying psychiatric
illness (e.g. depression).

Debe prestarse atencion a los pacientes con
antecedentes de enfermedad psiquiatrica, los
cuales deberan ser debidamente informados.

Attention should be paid to patients with a history
of psychiatric illness, who must be duly informed.

Mujeres en periodo fértil

Women of childbearing potential

Las mujeres con posibilidad de quedarse
embarazadas deben utilizar métodos
anticonceptivos altamente eficaces mientras tomen
Todacitan (véanse los apartados 4.5 y 4.6).

Women of childbearing potential should use
highly effective contraception while taking
Todacitan (see sections 4.5 and 4.6).

Gm/ltgeﬁypm — Kathleen Misson - +34637321798 - k@thleen.com - www.goodlifehypnosis.com - Page3of7




4.5.

4.5.

Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion

Interaction with other medicinal products
and other forms of interaction

Todacitan no debe tomarse junto con farmacos
antituberculosos.

Todacitan should not be taken together with anti-
tuberculosis drugs.

No existen mas datos clinicos sobre interacciones
relevantes con otros medicamentos.

There are no further clinical data on relevant
interactions with other drugs.

El paciente debe ser consciente de que fumar o
usar productos que contengan nicotina
simultaneamente con la administracion del farmaco
podria provocar reacciones adversas a la nicotina
mas graves (véase el apartado 4.4).

The patient should be aware that smoking or
using nicotine-containing products simultaneously
with drug administration may result in more
serious adverse reactions to nicotine (see section
4.4).

Anticonceptivos hormonales

Hormonal contraceptives

Actualmente se desconoce si Todacitan puede
reducir la eficacia de los anticonceptivos
hormonales sistémicos y, por tanto, las mujeres
que los usan deben afadir un segundo método de
barrera.

It is currently unknown whether Todacitan may
reduce the effectiveness of systemic hormonal
contraceptives and therefore women using them
should add a second barrier method.

4.6.

4.6.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertility, pregnancy and lactation

Embarazo No hay datos o estos son limitados
relativos al uso de citisina en mujeres
embarazadas.

Pregnancy There is no or limited data about the
use of cytisine in pregnant women.

Los estudios en animales son insuficientes en
términos de toxicidad para la reproduccién (ver
seccion 5.3).

Animal studies are insufficient in terms of
reproductive toxicity (see section 5.3).

Todacitan esta contraindicado durante el embarazo
(ver seccion 4.3).

Todacitan is contraindicated during pregnancy
(see section 4.3).

Lactancia Todacitan esta contraindicado durante la
lactancia (ver seccion 4.3).

Breast feedingTodacitan is contraindicated during
breast feeding (see section 4.3).

Fertilidad No hay datos relacionados con los
efectos de Todacitan sobre la fertilidad.

Fertility There is no data related to the effects of
Todacitan on fertility.

Mujeres en periodo fértil Las mujeres con
posibilidad de quedarse embarazadas deben utilizar
métodos anticonceptivos altamente eficaces
mientras tomen Citisina Aflofarm (ver secciones 4.5
y 4.4).

Women of childbearing potential Women of
childbearing potential should use highly effective
contraception while taking Cytisine Aflofarm (see
sections 4.5 and 4.4).

Las mujeres que usan anticonceptivos hormonales
sistémicos deben anadir un segundo método de
barrera.

Women using systemic hormonal contraceptives
should add a second barrier method.

4.7.

4.7.

Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas

Effects on ability to drive and use machines

La influencia de Todacitan sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Todacitan has no or negligible influence on the
ability to drive and use machines.

4.8.

4.8.

Reacciones adversas

Adverse Reactions

Los estudios clinicos y la experiencia previa con el
uso de productos que contienen citisina indican
que esta posee una buena tolerabilidad.

Clinical studies and previous experience with the
use of products containing cytisine indicate that it
is well tolerated.
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La proporcion de pacientes que abandonaron el
tratamiento debido a reacciones adversas fue del
6-15,5 % y en estudios controlados dicho valor era
semejante a la proporcion de pacientes que
abandonaron el tratamiento en el grupo tratado
con placebo.

The proportion of patients who discontinued
treatment due to adverse reactions was 6-15.5%
and in controlled studies, this value was similar to
the proportion of patients who discontinued
treatment in the placebo group.

Por lo general se observaron reacciones adversas
de leves a moderadas, que afectaron con mayor
frecuencia al tracto gastrointestinal.

Adverse reactions were generally mild to
moderate, most frequently affecting the
gastrointestinal tract.

La mayoria de las reacciones adversas se
produjeron al principio del tratamiento y
desaparecieron durante él.

Most adverse reactions occurred early in
treatment and disappeared during treatment.

Estos sintomas también podrian ser consecuencia
de dejar de fumar mas que del uso del
medicamento.

These symptoms could also be a result of quitting
smoking rather than the use of the medication.

Las reacciones adversas se enumeran a
continuacién de acuerdo con la frecuencia y
clasificacion por érgano y sistema.

Adverse reactions are listed below according to
frequency and system organ class.

A continuacion, se detallan todas las reacciones
adversas por clasificacion de érganos y sistemas y
frecuencia de aparicidon en los ensayos clinicos.

All adverse reactions are listed below by system
organ class and frequency of occurrence in clinical
trials.

La frecuencia de aparicion se define de la siguiente
manera: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (de
>1/100 a <1/10), poco frecuentes (de >1/1000 a
<1/100), raras (de >1/10 000 a <1/1000), muy
raras (<1/10 000), no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

The occurrence frequency is defined as follows:
very common (>1/10), common (>1/100 to
<1/10), uncommon (>1/1000 to <1/100), rare
(>1/10 000 to <1/1000), very rare (<1/10 000),
not known (cannot be estimated from the
available data).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Metabolism and nutrition disorders:

muy frecuentes: cambios en el apetito
(principalmente aumento), aumento de peso

very common: changes in appetite (mainly
increased), weight gain

Trastornos del sistema nervioso:

Nervous system disorders:

muy frecuentes: mareos, irritabilidad, cambios de
humor, ansiedad, trastornos del sueno (insomnio,
somnolencia, letargo, suefios anormales,
pesadillas), cefaleas frecuentes: dificultad para
concentrarse poco frecuentes: sensacion de
pesadez en la cabeza, disminucion de la libido

very common: dizziness, irritability, mood swings,
anxiety, sleep disorders (insomnia, drowsiness,
lethargy, abnormal dreams, nightmares),
headaches common: difficulty concentrating
uncommon: feeling of heaviness in the head,
decreased libido

Trastornos oculares:

Eye disorders:

poco frecuentes: lagrimeo

uncommon: tears

Trastornos cardiacos:

Cardiac disorders:

muy frecuentes: taquicardia frecuentes: frecuencia
cardiaca lenta

very common: tachycardia common: slow heart
rate

Trastornos vasculares:

Vascular disorders:

muy frecuentes: hipertension

very common: hypertension

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos:

Respiratory, thoracic and mediastinal
disorders:

poco frecuentes: disnea, aumento de esputo

uncommon: dyspnoea, increased sputum

Trastornos gastrointestinales:

Gastrointestinal disorders:

muy frecuentes: boca seca, diarrea, nauseas,
alteracion del gusto, ardor de estémago,
estrefiimiento, vomitos, dolor abdominal
(especialmente en la parte superior del abdomen)
frecuentes: distension abdominal, boca ardiente
poco frecuentes: salivacion excesiva

very common: dry mouth, diarrhoea, nausea,
taste perversion, heartburn, constipation,
vomiting, abdominal pain (especially upper
abdomen) common: abdominal distension,
burning mouth uncommon: excessive salivation

Gmlltgeﬁypm — Kathleen Misson - +34637321798 - k@thleen.com - www.goodlifehypnosis.com - Page5of7




Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Skin and subcutaneous tissue disorders:

muy frecuentes: erupcidn cutanea poco frecuentes:

sudoracion, disminucion de la elasticidad de la piel
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo: muy frecuentes: mialgia

very common: rash uncommon: sweating,
decreased skin elasticity Musculoskeletal and
musculoskeletal disorders conjunctive: very
common: myalgia

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion:

General disorders and administration site
conditions:

muy frecuentes: fatiga frecuente: malestar general
poco frecuentes: cansancio

very common: fatigue common: malaise
uncommon: tiredness

Investigaciones:

Investigations:

poco frecuentes: aumento de los niveles séricos de
transaminasa.

uncommon: increased serum transaminase levels.

Notificacion de sospechas de reacciones
adversas.

Reporting suspected adverse reactions.

Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion.

It is important to report suspected adverse
reactions to the drug after its authorisation.

Ello permite una supervision continuada de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento.

This allows for continued monitoring of the
benefit/risk ratio of the drug.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar
las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es

Healthcare professionals are asked to report any
suspected adverse reactions via the Spanish
Pharmacovigilance System for Medicinal Products
for Human Use: www.notificaRAM.es

4.9.

4.9.

Sobredosis

Overdose

Los sintomas de intoxicacion por nicotina se
observan en caso de sobredosis de Todacitan.

Symptoms of nicotine poisoning are observed in
case of Todacitan overdose.

Los sintomas de sobredosis son, entre otros,
malestar general, nduseas, vomitos, aumento de la
frecuencia cardiaca, fluctuaciones de la presion
arterial sanguinea, trastornos respiratorios,
trastornos visuales, convulsiones cldnicas.

Symptoms of overdose include, but are not
limited to, malaise, nausea, vomiting, increased
heart rate, fluctuations in blood pressure,
respiratory disorders, visual disturbances, clonic
seizures.

En todos los casos de sobredosis, debe realizarse el

procedimiento estandar que se aplica al
envenenamiento agudo; debe realizarse un lavado
gastrico y debe controlarse la diuresis con infusion
de liquidos y diuréticos.

In all cases of overdose, the standard procedure
for acute poisoning should be followed; gastric
lavage should be performed and diuresis should
be controlled with fluid infusion and diuretics.

Pueden utilizarse, en caso de necesidad, farmacos
antiepilépticos que actlian sobre el aparato
circulatorio y estimulan la respiracion.

Antiepileptic drugs that act on the circulatory
system and stimulate breathing may be used if
necessary.

Debe monitorizarse la respiracion, la presion
arterial y la frecuencia cardiaca.

Respiration, blood pressure and heart rate should
be monitored.

6. 6.
DATOS FARMACEUTICOS PHARMACEUTICAL DATA
6.1. 6.1.

Lista de excipientes Manitol, Celulosa

microcristalina, Estearato de magnesio, Dibehenato

de glicerol, Hipromelosa

List of excipients Mannitol, Microcrystalline
cellulose, Magnesium stearate, Glycerol
dibehenate, Hypromellose

6.2. 6.2.
Incompatibilidades Incompatibilities
No procede. Not applicable.
6.3. 6.3.

Periodo de validez Validity period

2 ahos 2 years
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6.4.

6.4.

Precauciones especiales de conservacion

Special precautions for storage

Conservar por debajo de 25°C en el envase original
para su proteccion de la luz y de la humedad.

Store below 25°C in the original container to
protect against light and moisture.

6.5.

6.5.

Naturaleza y contenido del envase

Nature and contents of container

Blisteres de PVC/PCTFE/aluminio colocados en una
caja de cartdn que contiene 100 comprimidos.

PVC/PCTFE/aluminium blisters placed in a
cardboard box containing 100 tablets.

6.6. 6.6.
Precauciones especiales de eliminacion y Special precautions for disposal and other
otras manipulaciones handling

La eliminacion del medicamento no utilizado y de
todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa
local.

Any unused medicinal product or waste material
should be disposed of in accordance with local
requirements.

7. 7.
TITULAR DE LA AU:I'ORIZACI(’)N DE MARKETING AUTHORISATION HOLDER
COMERCIALIZACION

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. Partyzancka
133/151. 95-200 Pabianice.

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z.0.0. Partyzancka
133/151. 95-200 Pabianice.

Polonia.

Poland.

tel. (42) 22-53-100. aflofarm@aflofarm.pl

Tel. (42) 22-53-100. aflofarm@aflofarm.pl

8

8

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE

MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

COMERCIALIZACION
83407 83407
9 9

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZA’CI()N/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION

DATE OF FIRST
AUTHORISATION/RENEWAL OF THE
AUTHORISATION

septiembre 2018/julio 2022

September 2018/July 2022

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION

PRESCRIPTION AND DISPENSATION
CONDITIONS

Medicamento sujeto a prescripcidn médica.

Medicine subject to medical prescription.

Financiado por el Sistema Nacional de Salud.

Funded by the National Health System.

10.

10.

PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA

PRESENTATIONS AND SALE PRICE

100 comprimidos PVP IVA:

100 tablets RRP VAT:

116,93 euros.

116.93 euros

Consulte la ficha técnica completa antes de
prescribir este medicamento.

Please refer to the full technical data sheet before
prescribing this medicine.

11. 11.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO TEXT REVISION DATE
Julio 2022. July 2022.

http://www.notificaRAM.es

http://www.notificaRAM.es

mailto:aflofarm@aflofarm.pl

mailto:aflofarm@aflofarm.pl
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