Tinair®
Citisiniclina 1,5 mg

Comprimido
Via de administracién oral

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido de Tinair® contiene: Principio Activo: Citisiniclina 1,5 mg. Excipientes: celulosa
microcristalina, manitol, hipromelosa, dibehenato de glicerilo, estearato de magnesio.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: farmacos usados en la dependencia a la nicotina. Codigo ATC: NO7BA04

INDICACIONES

Tinair® estd indicado en adultos para el tratamiento de la dependencia tabéquica y reduccion de la ansiedad
dela dependencia a la nicotina en fumadores que estén dispuestos a dejar de fumar. El abandono permanente
del habito de fumar es el objetivo final.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

El principio activo de Tinair® es Citisiniclina, un alcaloide vegetal (que se encuentra, por ejemplo, en las
semillas de los drboles del género Laburnum), cuya estructura quimica es similar a la de la nicotina. Provoca
un efecto sobre los receptores nicotinicos de acetilcolina. La accion de Citisiniclina es similar a la de la nicotina,
pero en general es mds débil. Citisiniclina compite con la nicotina por los mismos receptores y gradualmente
desplaza la nicotina al tener un enlace més fuerte. Tiene una menor capacidad de estimular los receptores
nicotinicos, principalmente los del subtipo a4p2 (es su agonista parcial) y menos nicotina pasa al sistema
nervioso central. Se ha planteado la hipdtesis de que en el sistema nervioso central Citisiniclina actie

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Deben tomar Tinair® solamente las personas que tengan la firme intencion de dejar de fumar. El paciente
debe ser consciente de que fumar o usar productos que c nicotina simulta con la
administracién del medicamento podria provocar reacciones adversas a la nicotina mds graves.

Tinair® debe tomarse con precaucién en caso de cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, hipertension,
feocromocitoma, ateroesclerosis y otras vasculopatias periféricas, tlcera géstrica y duodenal, enfermedad por
reflujo gastroesofdgico, hipertiroidismo, diabetes y esquizofrenia.

Cese del habito de fumar

Los hidrocarburos aromaticos policiclicos presentes en el humo del tabaco inducen el metabolismo de los
férmacos metabolizados por la enzima CYP1A2 (y posiblemente por la enzima CYP1A1). Cuando un fumador
deja de fumar, puede producirse una ralentizacién del metabolismo y un consiguiente aumento de las
concentraciones sanguineas de dichos farmacos. Esto puede tener una posible importancia clinica en aquellos
productos que poseen un margen terapéutico estrecho (por ej., teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol).

Las concentraclones plasma'ﬂcas de otros med|camentos metabolizados parcialmente por la enzima CYP1A2
(por gj., imif d ina) también pueden aumentar al dejar de fumar,
aunque faltan datos para apoyar esta hlpote5|s y se desconoce la posible relevancia clinica de este efecto
para dichos medicamentos. Existen datos limitados que indican que el metabolismo de la flecainida y de
pentazocina también puede ser inducido por el habito de fumar.

Un estado de &nimo deprimido, incluyendo raramente ideacion suicida o intento de suicidio, puede ser un
sintoma de abstinencia de la nicotina. Los médicos deben estar atentos a la posible aparicion de sintomas

sobre el mecanismo implicado en la dependencia de la nicotina y sobre la liberacién de Sm
Prewene la plena activacion dependiente de nicotina del sistema dopaminérgico mesolimbico y aumenta
el nivel de d ina en el cerebro, lo que alivia los sintomas centrales de abstinencia de
nicotina. En el sistema nervioso periférico, Citisiniclina estimula y tiene efecto en los ganglios autonomicos

res.

neuropsiquiatricos graves en los pacientes que intentan dejar de fumar con o sin tratamiento.
Antecedentes de trastornos psiquidtricos, con o sin tratamiento farmacoldgico, se han relacionado con la
exacerbacion de una enfermedad psiquidtrica subyacente (por ej., depresién).

Debe prestarse atencion a los pacientes con antecedentes de enfermedad psiquidtrica, los cuales deberan ser
d

bid informados.

del sistema nervioso, provoca una estimulacion refleja de la respiracion y la secrecion de catecol dela
parte central de la glandula suprarrenal, aumenta la presion arterial y previene los sintomas periféricos de la
abstinencia de nicotina.

Propiedades farmacodinamicas

El uso de Tinair® permite una reduccion gradual de la dependencia de la nicotina mediante el alivio de los
sintomas de abstinencia.

Propiedades farmacocinéticas

Farmacocinética

Absorcidn

Las propiedades farmacocinéticas de Citisiniclina fueron probadas tras una dosis tnica por via oral de
una formulacién que contenia 1,5 mg de Citisiniclina en 36 voluntarios sanos. Tras la administracion oral,
Citisiniclina fue rapidamente absorbida por el tracto gastrointestinal. La concentracion plasmética media
maxima de 15,55 ng/ml fue alcanzada después de un promedio de 0,92 horas.

Biotransformacion

Citisiniclina fue ligeramente metabolizada.

Eliminacion

EI 64 % de la dosis se excretd inalterada en la orina en un plazo de 24 horas. La semivida media en plasma fue
de aproximadamente 4 horas. El tiempo medio de permanencia en plasma (TMP) fue de aproximadamente
6 horas.

No existen datos en pacientes con insuficiencia renal ni hepética y se desconoce la influencia de los alimentos
sobre la exposicion a Citisiniclina.

Datos predlinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios no BPL de
toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

Estudios de toxicidad de dosis repetidas en ratones, ratas y perros no mostraron toxicidad significativa en
relacién a hematopoyesis, mucosa gastrica, rifiones, higado y otros drganos internos.

Citisiniclina no fue genotdxica en un estudio in vivo en ratones. No hubo evidencia de embriotoxicidad de
Citisiniclina en ratas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Un envase de Tinair® (100 comprimidos) es suficiente para un ciclo de tratamiento completo.
La duracidn del tratamiento es de 25 dias.

Forma de administracion

Tinair® debe tomarse segun la siguiente pauta:

Dias de Dosis dad: Dosis diaria méxima
Del 1°al 3° dia 1 comprimido cada 2 horas 6 id

Del 4°al 12° dia 1 imido cada 2,5 horas 5 comprimid;

Del 13°al 16° dia 1¢ cada 3 horas 4c imi

Del 17° al 20° dia 1¢ cada 5 horas 3¢

Del 210 al 25° dia 1-2 comprimidos al dia Hasta 2 comprimidos

DEBE DEJAR DE FUMAR A MAS TARDAR EL 5T0. DIA DE TRATAMIENTO. No se debe seguir fumando
durante el tratamiento porque esto podria empeorar las reacciones adversas. En caso de fracaso del
tratamiento, este debe interrumpirse y podré reanudarse después de 2 o 3 meses.

Poblaciones especiales (insuficiencia renal, insuficiencia hepdtica)

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

Uso de poblaciones especificas

Poblacion de edad avanzada

Debido a la escasa experiencia clinica, Citisiniclina no esta recomendado para su uso en pacientes mayores
de 65 afios.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido todavia la sequridad y eficacia de Citisiniclina en menores de 18 afios. Tinair® no esta
recomendado para su uso en menores de 18 afios.

Forma de administracion

Tinair® debe tomarse por via oral con una cantidad adecuada de agua.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes incluidos en la formula.
Angina inestable.

Antecedentes de infarto de miocardio reciente.

Arritmias con relevancia clinica.

Antecedente reciente de accidente cerebrovascular.

Embarazo y lactancia.

Mujeres en periodo fértil
Las mujeres con posibilidad de quedarse embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos altamente
eficaces mientras tomen Tinair®.

INTERACCIONES

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Citisiniclina no debe tomarse junto con farmacos antituberculosos. No existen mds datos clinicos sobre
interacciones relevantes con otros medicamentos.

El paciente debe ser consciente de que fumar o usar productos que c nicotina simulta con
la administracion del firmaco podria provocar reacciones adversas a la nicotina mas graves.
Anticonceptivos hormonales

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

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

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

Los estudios en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion.

(Citisiniclina estd indicado durante el emk (ver Contraindicaciones).
Lactancia

(Citisiniclina esta contraindicado durante la lactancia (ver Contraindicaciones).
Fertilidad

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

Mujeres en periodo fértil

Las mujeres con posibilidad de quedarse embarazadas deben utilizar métodos anticonceptivos altamente
eficaces mientras tomen Tinair® (ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”y
“Advertencias y precauciones”). Las mujeres que usan anticonceptivos hormonales sistémicos deben afadir
un sequndo método de barrera.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Citisiniclina sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS
Los estudios clinicos y la experiencia previa con el uso de productos que contienen Citisiniclina indican que
esta posee una buena tolerabilidad. 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 proporcién
de pacientes que abandonaron el tratamiento en el grupo tratado con placebo. Por lo general se observaron
reacciones adversas de leves a moderadas, que afectaron con mayor frecuencia al tracto gastrointestinal. La
mayoria de las reacciones adversas se produjeron al principio del tratamiento y desaparecieron durante él.
Estos sintomas también podrian ser consecuencia de dejar de fumar més que del uso del medicamento.
Las reacciones adversas se enumeran a continuacion de acuerdo con la frecuencia y clasificacion por érgano
y sistema. A continuacion, se detallan todas las reacciones adversas por clasificacion de drganos y sistemas y
frecuencia de aparicion en los ensayos clinicos. 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).
Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Muy frecuentes: cambios en el apetito (princip
Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: mareos, iritabilidad, cambios de humor, ansiedad, trastornos del suefio (insomnio,
somnolencia, letargo, suefios anormales, pesadillas), cefaleas frecuentes: dificultad para concentrarse.
Poco frecuentes: sensacion de pesadez en la cabeza, disminucion de la libido.
Trastornos oculares
Poco frecuentes: lagrimeo.
Trastornos cardiacos
Muy frecuentes: taquicardia.
Frecuentes: frecuencia cardiaca lenta.
Trastornos vasculares
Muyfrecuentes hlpenensmn arterial.

toracicos y mediastinico
Poco frecuentes: disnea, aumento de esputo.
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes: boca seca, diarrea, nduseas, alteracion del gusto, ardor de estomago, estrefiimiento,
vémitos, dolor abdominal (especialmente en la parte superior del abdomen).
Frecuentes: distension abdominal, boca ardiente.
Poco frecuentes: salivacion excesiva.

aumento), to de peso.




Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy frecuentes: erupcion cutnea.

Poco frecuentes: sudoracion, disminucion de la elasticidad de la piel.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Muy frecuentes: mialgia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: fatiga.

Frecuente: malestar general.

Poco frecuentes: cansancio.

Pruebas de laboratorio

Poco frecuentes: aumento de los niveles séricos de transaminasa.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

“Esimportante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una
supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud
a notificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio Elea,
enviando un correo electronico a farmacovigilancia@elea.com o telefonicamente al 0800-333-3532".

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de intoxicacion por nicotina se observan en caso de sobredosis de Citisiniclina. 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
clénicas. En todos los casos de sobredosis, debe realizarse el procedimiento estandar que se aplica al
envenenamiento agudo; debe realizarse un lavado gdstrico y debe controlarse la diuresis con infusién de
liquidos y diuréticos. Pueden utilizarse, en caso de necesidad, farmacos antiepilépticos que acttian sobre
el aparato circulatorio y estimulan la respiracion. Debe monitorizarse la respiracién, la presion arterial y la
frecuencia cardiaca.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. A. Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea esta inf ion antes de c a utilizar este medicamento, y cada vez que
renueve su receta. Podria contener nueva informacion. Conserve esta informacion, puede necesitar
leerla nuevamente.

- Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico.

« Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria petjudicarlos, aun cuando
los sintomas sean los mismos que los suyos.

« Este medicamento sdlo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica.

« Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o tratamiento.

« Sii experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos no descriptos
en este texto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO
1. {Qué es Tinair® y para qué se utiliza?

2. ;Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Tinair®?
3. {(6mo tomar Tinair®?

4. Posibles efectos adversos

5. §Cdmo debo conservar Tinair®?
6.C ido del envase e inf

1. ;Qué es Tinair® y para qué se utiliza?

Tinair® contiene el principio activo Citisiniclina, el cual se utiliza para dejar de fumary para aliviar la ansiedad
que se produce cuando se deja de fumar. El objetivo del tratamiento con Tinair® es el abandono permanente
del habito de fumar.

El uso de Tinair® permite una reduccion gradual de la dependencia de la nicotina mediante el alivio de los
sintomas de abstinencia.

2. {Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Tinair®?

No tome Tinair® si:

« es alérgico a Citisiniclina 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento.

« padece angina inestable.

- tiene antecedentes de infarto de miocardio reciente.

- sufre de arritmias cardiacas con relevancia clinica.

« ha tenido recientemente un derrame cerebral.

- esta embarazada o en periodo de lactancia.

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que tome. Esto incluye medicamentos bajo
receta, medicamentos de venta libre y suplementos a base de hierbas.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Tinair®.

Tinair® debe utilizarse con precaucion en caso de cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, hipertension,
feocromocitoma (tumor de la glédndula suprarrenal), ateroesclerosis (endurecimiento de las arterias) y otras
enfermedades vasculares periféricas, tlcera gdstrica y duodenal, enfermedad por reflujo gastroesofégico,
hipertiroidismo (tiroides hiperactiva), diabetes, esquizofrenia, insuficiencia renal y hepatica.

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

Nirios y adolescentes

Debido a la limitada experiencia clinica, este medicamento no esta recomendado para su uso en menores
de 18 afios.

Poblacion de edad avanzada

Debido a la limitada experiencia clinica, este medicamento no esté recomendado para su uso en pacientes
mayores de 65 afos.

Pacientes con insuficiencia hepdtica y renal

No existe experiencia clinica del principio activo Citisiniclina en pacientes con insuficiencia renal o heptica;
por tanto, Tinair® no estd recomendado para su uso en dichos pacientes.

Uso de Tinair® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

No tome Tinair® junto con medicamentos antituberculosos.

En algunos casos, como consecuencia de dejar de fumar (con o sin Tinair®) 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 tr de la enfermedad de Parkinson). Si no esté sequro,
consulte a sumédico o farmacéutico.

Actualmente se desconoce si Citisiniclina puede reducir la eficacia de los anticonceptivos hormonales
sistémicos. Si usa anticonceptivos hormonales sistémicos, debe anadir un sequndo método de barrera (por
ejemplo, preservativos).

Embarazo y lactancia

Si estd 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.

Tinair® estd contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

ion adicional

Conduccidn y uso de mdquinas

Es poco probable que Tinair® tenga influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Cese del hdbito de fumar

Los efectos de los cambios que se producen en el organismo como resultado de dejar de fumar (con o sin
tratamiento con Tinair®) pueden alterar el mecanismo de accion de otros medicamentos. Por tanto, en
algunos casos puede ser necesario un ajuste de la dosis. Para mds detalles, véase el apartado «Uso de Tinair®
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 depresién 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. {(6mo tomar Tinair®?

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

¢Cudnto se debe tomar?
Dias de Dosis dad; Dosis diaria méxima
Del 10al 3° dia 1 comprimido cada 2 horas 6 comprimid;
Del 4 al 12¢ dia T¢ cada 2,5 horas 5¢ I
Del 13°al 16° dia 1c cada 3 horas 4c
Del 17° al 20° dia 1¢ cada 5 horas 3c id
Del 21°al 25° dia 1-2 comprimidos al dia Hasta 2 comprimidos

DEBE DEJAR DE FUMAR NO MAS TARDE DEL 5T0. DIA DE TRATAMIENTO. No debe sequir fumando durante
el tratamiento porque esto podria empeorar las reacciones adversas. En caso de fracaso del tratamiento, este
debe interrumpirse y podré reanudarse después de 2 0 3 meses.

Si olvidé tomar Tinair®

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Tinair®

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

Si toma mds Tinair® del que debe

Si toma mads Tinair® del que debe, consulte a un médico o acuda a un hospital inmediatamente. Lleve el
envase del medicamento y este prospecto con usted.

Los sintomas de intoxicacion por nicotina se observan en caso de sobredosis de Citisiniclina. Los sintomas
de sobredosis son, entre otros, malestar general, nduseas, vomitos, 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 Tinair® y consulte al médico o al farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. A. Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532.

4. Posibles efectos adversos

Aligual 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 mds de 1 de cada 10 personas): cambios en el apetito (principalmente
aumento), aumento de peso, mareos, irritabilidad, cambios de humor, ansiedad, aumento de la presion
arterial (hipertension), sequedad de boca, diarrea, erupcion cutédnea, agotamiento, trastornos del suefio
(insomnio, somnolencia, letargo, suefios anormales, pesadillas), dolores de cabeza, aumento de la frecuencia
cardiaca, ndusea, alteracion del gusto, ardor de estomago, estrefiimiento, vémitos, dolor abdominal
(especialmente en la parte superior del abdomen), dolor muscular.

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

Poco frecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 1000 personas): sensacién 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 duracion. Estos sintomas también pueden ser consecuencia de dejar de fumar (sintomas de
abstinencia) y no del tratamiento con Tinair®.

Comunicacion 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 comunicarse con el
departamento de farmacovigilancia de Laboratorio Elea, comunicandose al 0800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la sequridad de este medicamento.

5. {(6mo debo conservar Tinair®?
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Formula: cada comprimido de Tinair® contiene: Principio activo: Citisiniclina 1,5 mg. Excipientes: celulosa
microcristalina, manitol, hipromelosa, dibehenato de glicerilo, estearato de magnesio.

Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentacion

Envase conteniendo 100 comprimidos.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSEVAR EN EL ENVASE ORIGINAL.

Este medicamento ha sido prescripto para su condicion clinica actual, debe ser usado bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase exterior. La fecha de
vencimiento se refiere al tltimo dia de ese mes.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de
atencion al cliente de Laboratorio Elea 0800-333-3532. 0 bien llenar la ficha que estd en la pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 60.445.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernédndez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefnica 0800-333-3532 | elea.com

"Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar su
identificacion por los pacientes no videntes'

Fecha de dltima revision: Julio/2025
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