Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Varenicline Viatris 0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Varenicline Viatris 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Varenicline Viatris 0,5 mg + 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
varenikliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan lidkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Varenicline Viatris on ja mihin sitd kiytetddan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Varenicline Viatris -valmistetta
Miten Varenicline Viatris -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Varenicline Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk

1.  Mita Varenicline Viatris on ja mihin sitd kdytetidn

Varenicline Viatris sisaltda vaikuttavana aineena varenikliinia. Varenicline Viatris on ladkevalmiste,
jota kaytetddn aikuisille apuna tupakoinnin lopettamisessa.

Varenicline Viatris voi auttaa lievittdmaén tupakoinnin lopettamisen yhteydessé ilmenevii
tupakanhimoa ja vieroitusoireita.

Varenicline Viatris vahentdd myos tupakoinnin tuottamaa mielihyvantunnetta, jos kuitenkin tupakoit
hoidon aikana.

Varenikliinia, jota Varenicline Viatris siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivd, ennen kuin kdytat Varenicline Viatris -valmistetta

Ali kiyta Varenicline Viatris -valmistetta
- jos olet allerginen varenikliinille tai tdma ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Varenicline Viatris
-valmistetta.

Potilailla, jotka ovat kdyttdneet Varenicline Viatris -valmistetta, on ilmoitettu masennusta, itsetuhoisia
ajatuksia, itsetuhoista kdyttaytymista ja itsemurhayrityksia. Jos sinulla ilmenee Varenicline Viatris
-hoidon aikana kiihtyneisyyttd, masentunutta mielialaa tai kdyttdytymismuutoksia, jotka ovat sinun
itsesi tai perheesi mielestd huolestuttavia, tai jos sinulla ilmenee itsetuhoisia ajatuksia tai itsetuhoista



kayttaytymistd, lopeta Varenicline Viatris -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteys lddakériin hoidon
arviointia varten.

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Kaéytitpd Varenicline Viatris -hoitoa tai et, tupakoinnin lopettaminen saa elimistdssési aikaan
muutoksia, jotka voivat muuttaa tapaa, jolla muut ladkkeet vaikuttavat sinuun. Siksi joissakin
tapauksissa ladkeannosta on muutettava. Katso lisdtietoja alta kohdasta ”Muut ladkevalmisteet ja
Varenicline Viatris”.

Tupakoinnin lopettamiseen sekd tupakan vieroitushoidon avulla ettd ilman sitd on joillakin henkiloilla
liitetty suurentunut riski kokea muutoksia ajatustavassa tai kdytoksessd, masentuneisuuden ja
ahdistuneisuuden kaltaisia tunteita ja mahdollisesti psyykkisen sairauden pahenemista. Jos sinulla on
ollut jokin psyykkinen sairaus, keskustele asiasta ladkéarin kanssa.

Sydcinoireet

Uusia tai pahentuneita syddmen tai verisuonien sairauksia on ilmoitettu ensisijaisesti henkil6illd, joilla
on jo aiemmin todettu syddn-verisuonisairaus. Kerro lddkérille, jos havaitset mitddn muutoksia oireissa
Varenicline Viatris -hoidon aikana. Hakeudu kiireellisesti hoitoon, jos sinulla ilmenee sydéninfarktin
tai aivohalvauksen oireita.

Kouristukset

Ennen kuin aloitat Varenicline Viatris -hoidon, kerro lddkérille, jos sinulla on aikaisemmin ollut
kouristuskohtauksia tai sinulla on epilepsia. Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet kouristuksista Varenicline
Viatris -hoidon aikana.

Yliherkkyysreaktiot

Lopeta Varenicline Viatris -valmisteen kaytto ja kerro vélittomasti laédkarille, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista vakavaa allergista reaktiota ilmaisevista merkeista tai oireista: kasvojen, huulten,
kielen, ienten, kurkun tai kehon turvotusta tai hengitysvaikeuksia, vinkumista.

Thoreaktiot

Varenicline Viatris -valmisteen kdytdn yhteydessd on raportoitu mahdollisesti henked uhkaavia
ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymad ja erythema multiforme). Jos sinulle ilmaantuu ihottuma tai
jos ihosi alkaa hilseilld tai siihen muodostuu rakkuloita, lopeta Varenicline Viatris -valmisteen kaytto
ja hakeudu valittomaésti ladkarin hoitoon.

Lapset ja nuoret
Varenicline Viatris -valmistetta ei suositella kaytettavaksi lapsilla ja nuorilla, koska sen tehoa ei ole
osoitettu tdssd ikdryhmaéssa.

Muut ladkevalmisteet ja Varenicline Viatris
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttédnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kéytitpd Varenicline Viatris -hoitoa tai et, tupakoinnin lopettamisesta johtuen joissakin tapauksissa
muiden ladkkeiden annosta on ehkd muutettava, esimerkiksi teofylliinin (hengitysvaikeuksien hoitoon
kaytettdva ladke), varfariinin (veren hyytymisen estoon kéytettdva ldédke) tai insuliinin (diabeteksen
hoitoon kaytettdva ladke) kohdalla. Jos olet epdvarma asiasta, kddnny ladkarin tai apteekin puoleen.

Jos sinulla on vakava munuaissairaus, véltd ottamasta simetidiinid (mahan happovaivoihin kdytettdva
ladke) samanaikaisesti Varenicline Viatris -valmisteen kanssa, silld simetidiinin samanaikainen anto
saattaa nostaa Varenicline Viatris -valmisteen pitoisuutta veressa.

Varenicline Viatris -valmisteen kdytté yhdessd muiden tupakoinnin lopettamiseen kdytettéivien
hoitojen kanssa

Kysy laédkariltd ennen kuin kdytdt Varenicline Viatris -valmistetta muiden tupakoinnin lopettamiseen
kéytettdvien hoitojen kanssa.



Varenicline Viatris ruuan ja juoman kanssa
Alkoholin lisddntyneestd paihdyttavastad vaikutuksesta varenikliinia kayttavilld potilailla on raportoitu.
Ei kuitenkaan tiedetd, lisddko varenikliini varsinaisesti alkoholin aiheuttamaa paihtymystilaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Varenicline Viatris -valmisteen kayttda suositellaan véltettavéksi raskauden aikana. Keskustele
ladkarin kanssa, jos suunnittelet raskautta.

Asiaa ei ole tutkittu, mutta tdma ladke saattaa kulkeutua didinmaitoon. Kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamin ladkkeen kédyttoon voi liittyd huimausta, uneliaisuutta ja lyhytaikaista tajuttomuutta. Alé aja
autoa, kdytd monimutkaisia koneita tai tee muita mahdollisesti vaarallisia toimia, ennen kuin tiedét,
vaikuttaako tdma lddkevalmiste kykyysi tehdd nditd toimia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin l1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Varenicline Viatris sisdltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Varenicline Viatris -valmistetta kiytetadn

Ota tétd l1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Tupakoinnin lopettaminen onnistuu parhaiten, silloin kun olet motivoitunut lopettamaan. Pyyda
ladkariltd ja apteekista neuvoja, tukea ja vinkkeja lisdtiedon ldhteistd, joiden avulla voit varmistaa
onnistumisen tupakoinnin lopettamisessa.

Ennen kuin aloitat Varenicline Viatris -hoitosi, sinun on yleensa paétettdvd, mind paivana toisella
hoitoviikolla (pdivédt 8-14) lopetat tupakoinnin. Jos et halua paéattda tai et kykene paattdmaan
tupakoinnin lopettamispdivdd 2 ensimmadiselle viikolle, voit valita oman tupakoinnin lopettamispédivési
siten, ettd se ajoittuu 5 ensimmaiselle hoitoviikolle. Kirjoita pdivamaara 1adkepakkauksen paalle
muistin tueksi.

Varenicline Viatris -tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd (0,5 mg) tai valkoisia ja kapselimaisia (1 mg).
Hoito aloitetaan valkoisilla pydreilla tableteilla ja tavallisesti jatketaan valkoisilla kapselimaisilla
tableteilla. Katso tavanomaiset annostusohjeet seuraavasta taulukosta ja noudata niitd ensimmaisestd
hoitopéivasta alkaen.



Viikko 1 Annos

Péivat 1-3 Ota pdivind 1-3 yksi valkoinen pyored tabletti (Varenicline Viatris 0,5 mg
kalvopééllysteinen tabletti) kerran vuorokaudessa.

Péivat 4-7 Ota pdivind 4-7 yksi valkoinen pyored tabletti (Varenicline Viatris 0,5 mg
kalvopééllysteinen tabletti) kahdesti vuorokaudessa: toinen tabletti aamulla ja
toinen illalla samaan aikaan joka péaiva.

Viikko 2 Annos

Péivit 8-14 Ota pédivinad 8-14 yksi valkoinen kapselimainen tabletti (Varenicline Viatris 1 mg
kalvopééllysteinen tabletti) kahdesti vuorokaudessa: toinen tabletti aamulla ja
toinen illalla samaan aikaan joka paiva.

Viikot 3—-12 Annos

Pédivastd 15 Ota péivasta 15 alkaen hoidon loppuun asti yksi valkoinen kapselimainen tabletti
hoidon (Varenicline Viatris 1 mg kalvopééllysteinen tabletti) kahdesti vuorokaudessa:
loppuun asti toinen tabletti aamulla ja toinen illalla samaan aikaan joka pédiva.

Jos olet lopettanut tupakoinnin 12 viikon hoidon loppuun menness4, ladkéri saattaa suositella, ettd
kéytét kalvopadllysteisid Varenicline Viatris 1 mg tabletteja kahdesti vuorokaudessa vield toiset
12 viikkoa, jotta tupakoimattomana pysyminen olisi helpompaa.

Jos et pysty tai halua lopettaa tupakointia heti, vdhenna tupakointia 12 ensimmaéisen hoitoviikon
aikana ja lopeta tupakointi kokonaan tdmén hoitojakson loppuun mennessa. Kayté sen jalkeen
kalvopééllysteisid Varenicline Viatris 1 mg -tabletteja kahdesti vuorokaudessa viela toiset 12 viikkoa,
jolloin koko hoidon kestoksi tulee 24 viikkoa.

Jos sinulla ilmenee hankalia sivuvaikutuksia, 1ddkari voi pienentdd annostasi tilapdisesti tai pysyvasti
annokseen 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, keskustele 1adkédrin kanssa ennen kuin kdytdt Varenicline Viatris
-valmistetta. Annostasi on ehka pienennettdva.

Varenicline Viatris otetaan suun kautta.
Niele tabletit kokonaisina veden kera.
Ladkkeen voi ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmadn Varenicline Viatris -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos otat vahingossa enemmaén Varenicline Viatris -valmistetta kuin 144ké&ri on maardannyt, hakeudu heti
ladkariin tai lahimman sairaalan paivystykseen. Ota tablettipakkaus mukaasi.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Varenicline Viatris -valmistetta

Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. On tarke, ettd otat Varenicline
Viatris -annoksen sddnnollisesti samaan aikaan joka pdiva. Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun
muistat asian. Jos seuraava annos on tarkoitus ottaa 3-4 tunnin sisélld, dla ota unohtamaasi tablettia.



Jos lopetat Varenicline Viatris -valmisteen kiytén

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd tupakoinnin lopettamisen onnistumismahdollisuus paranee,
kun lddkeannos otetaan aina oikeaan aikaan ja hoitoa jatketaan niin pitkdan kuin edelld on suositeltu.
Siksi on tarkedd, ettd jatkat Varenicline Viatris -valmisteen kayttod aiemmassa taulukossa annettujen
ohjeiden mukaisesti, jollei 1adkari kehota sinua lopettamaan hoitoa.

Tupakoinnin uudelleen aloittamisen riski on suurentunut heti lddkehoidon loputtua. Kun lopetat timé&n
ladkkeen kéyton, sinulla voi ilmetd ohimenevaa lisdéntynyttéd drtyneisyyttd, tupakointihalua,
masennusta tai unihdirioita. Ladkari voi harkita Varenicline Viatris -hoitosi lopettamista pienentdmalla
annostasi véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kaéytitpa tupakan vieroitushoitoa tai et, tupakoinnin lopettaminen voi aiheuttaa erilaisia oireita.
Téllaisia oireita ovat esimerkiksi mielialan vaihtelut (masennus, drtyneisyys, turhautuneisuus tai
ahdistuneisuus), unettomuus, keskittymisvaikeudet, syddmensykkeen hidastuminen ja ruokahalun
lisddntyminen tai painonnousu.

Sinun on hyvé olla tietoinen siit4, ettd tupakoinnin lopettamisyritykseen voi liittyd vakavia
neuropsykiatrisia oireita, kuten kiihtyneisyyttd, masentunutta mielialaa tai kdyttdytymisen muutoksia,
kaytitpad varenikliinia tai et. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, kerro niista 1adkarille tai ota yhteytta
apteekkihenkiltkuntaan.

Varenikliinin avulla tupakointia lopettavilla ihmisilld on ilmennyt vakavia joko melko harvinaisia tai
harvinaisia haittavaikutuksia: kouristukset, aivohalvaus, syddnkohtaus, itsetuhoiset ajatukset,
todellisuudentajun menetys ja kykeneméattdmyys ajatella tai arvioida asioita selvésti (psykoosi),
muutokset ajatustavassa tai kdytoksessd (kuten aggressiivisuus ja poikkeava kaytds). Myos vakavia
ihoreaktioita, kuten erythema multiforme (erddnlainen ihottuma) ja Stevens-Johnsonin oireyhtyma
(vakava sairaus, johon liittyy rakkuloiden muodostumista iholle, suuhun, silmien ympérille tai
sukupuolielimiin) seké vakavia yliherkkyysreaktioita kuten angioedeema (kasvojen, suun tai kurkun
turvotus), on raportoitu.

Hyvin yleiset: voi esiintyéd yli 1 potilaalla kymmenesta:
. nendn ja kurkun tulehdus, poikkeavat unet, unihéirio, paansarky

o pahoinvointi.

Yleiset: voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla kymmenesta:

. keuhkoputkitulehdus, sivuonteloiden tulehdus

. painonnousu, ruokahalun heikkeneminen, ruokahalun lisédantyminen

. uneliaisuus, huimaus, makuhéiriot

. hengenahdistus, yska

. ndrastys, oksentelu, ummetus, ripuli, turvonnut olo, vatsakipu, hammassérky,
ruoansulatushéiriot, ilmavaivat, suun kuivuminen

. ihottuma, kutina

. nivelkipu, lihaskipu, selkdkipu

. rintakipu, vdsymys

. poikkeavat maksan toimintakoetulokset.



Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta:

. sieni-infektio, virusinfektio

. paniikintunne, ajattelun vaikeudet, levottomuus, mielialan vaihtelut, masennus, ahdistus,
aistiharhat, sukupuolivietin muutokset

kouristukset, vapina, saamaton olo, tuntoaistin heikkeneminen

sidekalvontulehdus, silmékipu

o korvien soiminen

. rasitusrintakipu, nopea syddmensyke, syddmentykytys, syddmensykkeen tiheneminen

. verenpaineen nousu, kuumat aallot

o nendn, sivuonteloiden ja kurkun tulehdus, nenén, kurkun ja keuhkojen tukkoisuus, kaheys,
heinédnuha, kurkun drsytys, sivuonteloiden tukkoisuus, ysk&a aiheuttava liiallinen limaneritys
nenastd, vuotava nend

. veriuloste, mahalaukun drsytys, suolentoiminnan muutos, réyhtdily, suun limakalvohaavaumat
(aftat), kipu ikenissa

. ihon punoitus, akne, lisddntynyt hikoilu, yohikoilu

. lihasnykéykset, kipu rintakehdssa

. poikkeavan tihed virtsaaminen, yovirtsaaminen

| runsaat kuukautiset

. epamiellyttdva tunne rintakehén alueella, influenssan kaltainen sairaus, kuume,
heikotuksentunne, sairaudentunne

o korkea verensokeri

. sydédnkohtaus

. itsetuhoiset ajatukset

o muutokset ajatustavassa tai kdytoksessa (kuten aggressiivisuus).

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta:

liiallinen jano

sairaudentunne tai onneton olo, ajattelun hidastuminen

aivohalvaus

lisddntynyt lihasjannitys, puhevaikeus, koordinaatiovaikeus, makuaistin heikkeneminen,

unirytmin hairio

. ndkohdiriot, silmanvalkuaisten varjadytyminen, mustuaisten laajeneminen, valonarkuus,
likindkoisyys, silmien vetistys

o epdsddnnollinen syddmensyke tai syddmen rytmihdiriét

kurkkukipu, kuorsaaminen

verioksennus, poikkeavat ulosteet, katteinen kieli

nivelten jaykkyys, kipu kylkiluissa

sokerivirtsaisuus, virtsamddran lisddntyminen ja tihentynyt virtsaaminen

emadtinvuoto, sukupuolikyvyn muutokset

palelu, kysta

diabetes

unissakévely

. todellisuudentajun menetys ja kykeneméttomyys ajatella tai arvioida asioita selvésti
(psykoosi)

o poikkeava kaytos

. vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien erythema multiforme (erddnlainen ihottuma) ja Stevens-
Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, johon liittyy rakkuloiden muodostumista iholle,
suuhun, silmien ympdrille tai sukupuolielimiin)

o vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien angioedeema (kasvojen, suun tai kurkun turvotus)

. poikkeavat siemennesteanalyysin tulokset

. kasvanut C-reaktiivisen proteiinin (tulehdusmarkkeri) méaéara

. pienentynyt veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
* lyhytaikainen tajuttomuus.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Varenicline Viatris -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tatd 1aakettd pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kéyttdpdivimaaran
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd (EXP) tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Varenicline Viatris sisaltaa

. Vaikuttava aine on varenikliinitartraatti. Yksi kalvopéaéllysteinen tabletti siséltda 0,5 mg:aa
varenikliinia (tartraattina).

. Vaikuttava aine on varenikliinitartraatti. Yksi kalvopddllysteinen tabletti sisdltdd 1 mg:aa
varenikliinia (tartraattina).

o Muut tabletin sisdltdmaét aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti ja

magnesiumstearaatti sekd kalvopdéllysteen sisdltamda HPMC 2910 / hypromelloosi (6 mPas),
hydroksipropyyliselluloosa ja titaanidioksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Varenicline Viatris 0,5 mg kalvopééllysteinen tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored,
kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jonka halkaisija on noin 6,1 mm ja jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu ”M 33” ja jonka toinen puoli on siled.

Varenicline Viatris 1 mg kalvopééllysteinen tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen,
kapselimainen, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, joka on kooltaan noin 10,2 mm x 5,2 mm ja
jonka toiselle puolelle on kaiverrettu M 34” ja jonka toinen puoli on siled.

Varenicline Viatris 0,5 mg kalvopéallysteiset tabletit ovat ldpipainopakkauksissa, joissa on 28 tai
56 kalvopéillysteista tablettia.

Varenicline Viatris 1 mg kalvopéaallysteiset tabletit ovat ldpipainopakkauksissa, joissa on 28, 56,
112 tai 140 kalvopadllysteistd tablettia.


http://www.fimea.fi/

Varenicline Viatris -valmisteesta on saatavana jdljempana mainitut pakkauskoot:

. Hoidon aloituspakkaus. Ulkopakkauksen sisdlto:

- yhdessé sisdpakkauksessa on yksi ldpipainopakkaus, jossa on 11 x 0,5 mg
kalvopédllysteistd tablettia, ja toisessa sisdpakkauksessa on yksi ldpipainopakkaus, jossa
on 14 x 1 mg kalvopdaillysteista tablettia, tai

- yhdessa sisdpakkauksessa on yksi ldpipainopakkaus, jossa on 11 x 0,5 mg
kalvopédllysteistd tablettia, ja toisessa sisdpakkauksessa on kolme ldpipainopakkausta,
joista jokaisessa on 14 x 1 mg kalvopééllysteista tablettia, tai

- yhdessé sisdpakkauksessa on yksi ldpipainopakkaus, jossa on 11 x 0,5 mg
kalvopadllysteistd tablettia, ja toisessa sisdpakkauksessa on 11 ldpipainopakkausta, joista
jokaisessa on 14 x 1 mg kalvopaéllysteista tablettia.

. Jatkohoito (ylldpito). Lapipainopakkauksen sisdlto:
- 28 tai 56 Varenicline Viatris 0,5 mg kalvopéallysteisté tablettia tai
- 28, 56, 112 tai 140 Varenicline Viatris 1 mg kalvopééllysteista tablettia.

Kaikki pakkauskoot eivit vélttdmaéttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Mylan Germany GmbH

Benzstrasse 1, Bad Homburg, 61352
Saksa

Mylan Hungary Kft.

Mylan Ut 1, Komarom, 2900
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.10.2025



Bipacksedel: Information till anvandaren

Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter
Varenicline Viatris 1 mg filmdragerade tabletter
Varenicline Viatris 0,5 mg + 1 mg filmdragerade tabletter
vareniklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Varenicline Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Varenicline Viatris
Hur du tar Varenicline Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Varenicline Viatris ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Varenicline Viatris ar och vad det anvands for

Varenicline Viatris innehéaller den aktiva substansen vareniklin. Varenicline Viatris &r ett likemedel
som anvands for vuxna vid rokavvanjning.

Varenicline Viatris kan hjdlpa till att lindra begéret och andra symtom som kan férekomma nér man
vill férsoka sluta roka.

Varenicline Viatris kan dven minska ndjet med cigaretterna om du roker under behandlingen.
Vareniklin som finns i Varenicline Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Varenicline Viatris

Ta inte Varenicline Viatris

- Om du é&r allergisk mot vareniklin eller nagot annat innehallsamne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Varenicline Viatris.

Det har férekommit fall av depression, sjdlvmordstankar, sjdlvmordsbeteende och sjalvmordsfoérsok
hos patienter som tar Varenicline Viatris. Om du tar Varenicline Viatris och utvecklar oro,
nedstdmdhet, fordndringar i ditt beteende som oroar dig eller dina anhoriga eller om du upplever



sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende ska du sluta ta Varenicline Viatris och kontakta din ldkare
omedelbart fér en bedémning av behandlingen.

Effekterna av rékavvinjning

Forandringarna som sker i din kropp nér du slutar réka, oavsett om du behandlas med Varenicline
Viatris eller inte, kan paverka effekten hos andra ldkemedel. I vissa fall kan darfér dosen behéva
justeras. For mer information se nedan under ”Andra likemedel och Varenicline Viatris”.

Vissa ménniskor som forsokt sluta roka, med eller utan behandling, har upplevt en 6kad grad av
psykiska symtom som forandrat tankesétt eller beteende, depression eller oro och kan leda till
forsamring av psykisk sjukdom. Om du tidigare haft en psykisk sjukdom ska du diskutera detta med
din lakare.

Hjdrtsymtom

Nya eller forvarrade symtom fran hjarta eller blodkérl (kardiovaskuléra) har rapporterats framst hos
patienter som redan har hjért-kéarlsjukdom. Berétta for din ldkare om dina symtom férdndras under
behandling med Varenicline Viatris. Sok akut medicinsk hjalp omedelbart om du far symtom pa
hjartinfarkt eller stroke.

Kramper

Tala om for lakare om du har haft kramper eller lider av epilepsi innan du borjar din behandling med
Varenicline Viatris. En del patienter har rapporterat om kramper under behandling med Varenicline
Viatris.

Overkdnslighetsreaktioner

Sluta ta Varenicline Viatris och kontakta omedelbart ldkare om du féar nagra av féljande tecken och
symtom som kan tyda pa en allvarlig allergisk reaktion: svullnad av ansikte, ldppar, tunga, gom, hals
eller kropp och/eller andningssvarigheter och vasande andning.

Hudreaktioner

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom och erytema multiforme) har
rapporterats vid anvdandning av Varenicline Viatris. Om du far utslag eller om huden barjar fjélla eller
om du far blasor ska du sluta ta Varenicline Viatris och omedelbart s6ka akut medicinsk hjalp.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for behandling av barn eller ungdomar eftersom effekt inte har
visats.

Andra likemedel och Varenicline Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Som ett resultat av att sluta réka med eller utan Varenicline Viatris, kan i vissa fall dosen av andra
lakemedel behova justeras. Exempel ér teofyllin (ett ldkemedel som anvénds vid andningssvarigheter),
warfarin (ett 1akemedel for att minska risken fér blodpropp) och insulin (ett ldkemedel mot diabetes).
Om du &r osdker ska du radfraga din lékare eller apotekspersonal.

Om du har svar njursjukdom bér du undvika att ta cimetidin (ett ldkemedel som anvéands for
magproblem) samtidigt som Varenicline Viatris eftersom detta kan orsaka férhojda blodnivaer av
Varenicline Viatris.

Anvdndning av Varenicline Viatris tillsammans med andra behandlingar fér rékavvdnjning
Prata med ldkare innan du anvédnder Varenicline Viatris i kombination med andra
rokavvanjningsbehandlingar.

Varenicline Viatris med mat och dryck

Det har inkommit nagra rapporter om 6kad forgiftningseffekt av alkohol hos patienter som tar
vareniklin. Det &r dock inte kdnt huruvida vareniklin verkligen dkar férgiftningseffekten av alkohol.
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Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Du bér inte ta Varenicline Viatris om du ar gravid. Tala med ldkare om du planerar att skaffa barn.

Aven om det inte har studerats, kan detta ldkemedel passera 6ver i bréstmjélk. Du ska radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lédkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta likemedel kan vara forknippat med yrsel, sémnighet och 6vergdende medvetandeférlust. Du ska
inte kora bil, anvidnda avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran du
vet om detta lakemedel paverkar din formaga att utféra dessa aktiviteter.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmérksamhet. 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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Varenicline Viatris innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Varenicline Viatris

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Det gar littare for dig att sluta roka om du dr motiverad. Likare och apotekspersonal kan ge dig rad
och stod samt informationsbroschyrer, som kan hjélpa dig att lyckas sluta roka.

Innan du bérjar behandlingen med Varenicline Viatris ska du vanligtvis bestimma en dag under den
andra behandlingsveckan (mellan Dag 8 och Dag 14) nar du vill sluta roka. Om du inte vill eller kan
sdtta ett malslutdatum inom 2 veckor kan du vilja ditt eget malslutdatum inom 5 veckor efter paborjad
behandling. Skriv ner detta datum pa forpackningen som en paminnelse.

Varenicline Viatris dr en vit rund tablett (0,5 mg) och en vit kapselformad tablett (1 mg). Du bérjar
med den vita runda tabletten och 6vergar sedan vanligtvis till den vita kapselformade tabletten. Se
tabellen nedan for de vanliga doseringsanvisningar som du ska f6lja fran Dag 1.

Vecka 1 Dos

Dag 1-3 Fran Dag 1 till Dag 3 tar du en vit rund (Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerad
tablett) en gang om dagen.

Dag 4-7 Fran Dag 4 till Dag 7 tar du en vit rund (Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerad

tablett) tva ganger om dagen, morgon och kvill, vid ungefar samma tid varje dag.

Vecka 2

Dag 8-14 Fran Dag 8 till Dag 14 tar du en vit kapselformad (Varenicline Viatris 1 mg
filmdragerad tablett) tva ganger om dagen, morgon och kvill, vid ungefar samma
tid varje dag.
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Vecka 3-12
Dag 15— Fran Dag 15 och fram till slutet av behandlingen tar du en vit kapselformad

slutet av (Varenicline Viatris 1 mg filmdragerad tablett) tva ganger om dagen, morgon och
behandlingen | kvill, vid ungefar samma tid varje dag.

Om du lyckats sluta roka efter 12 veckors behandling, kan din lékare rekommendera en extra 12-
veckorsbehandling med Varenicline Viatris 1 mg filmdragerade tabletter tvd ganger om dagen for att
hjdlpa dig att inte bérja roka igen.

Om du inte kan eller vill sluta roka direkt bér du minska pa r6kningen under behandlingens 12 férsta
veckor och sluta roka helt ndr behandlingsperioden ér slut. Fortsdtt sedan att ta Varenicline Viatris

1 mg filmdragerade tabletter tva ganger om dagen i ytterligare 12 veckor, vilket ger en
behandlingsldngd pa totalt 24 veckor.

Om du far biverkningar som du inte kan sta ut med kan din ldkare besluta att sénka dosen till 0,5 mg
tva ganger om dagen tillfalligt eller permanent.

Om du har problem med njurarna, tala med ldkare innan du tar Varenicline Viatris. Du kan behdva en
lagre dos.

Varenicline Viatris ar for oral anvédndning.
Svilj tabletterna hela med vatten.
Detta 1dkemedel kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mdngd av Varenicline Viatris
Om du av misstag har tagit mer Varenicline Viatris dn ldkaren ordinerat, tala omedelbart med ldkare
eller kontakta narmaste akutavdelning pa sjukhus. Ta med dig asken med tabletter.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Varenicline Viatris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det ar viktigt att du tar Varenicline Viatris
regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg.
Om nésta dos ska tas inom 3—4 timmar, hoppa dé 6ver den tablett du har missat.

Om du slutar att ta Varenicline Viatris

I kliniska provningar har det visat sig att dina chanser att lyckas sluta roka 6kar om du tar alla doser av
lakemedlet i ratt tid och under sa lang tid som anges ovan. Det ar darfor viktigt att fortsatta att ta
Varenicline Viatris enligt instruktionerna i tabellen ovan, savida inte din ldkare ber dig att avsluta
behandlingen.

Vid rokavvéanjning &r risken for att man ater borjar roka forhojd under en period i direkt anslutning till
att behandlingen avslutas. Du kan tillfalligt uppleva 6kad irritation, réksug, depression och/eller
somnstorningar ndr du slutar ta detta ldkemedel. Din ldkare kan besluta att gradvis sdnka din dos av
Varenicline Viatris vid slutet av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Att sluta roka med eller utan behandling kan ge upphov till olika symtom. Dessa kan inkludera
humoérsvangningar (som att kdnna sig deprimerad, irriterad, frustrerad eller orolig), somnloshet,
koncentrationssvarigheter, minskad hjartfrekvens och 6kad aptit eller vikt6kning.

Var medveten om att allvarliga neuropsykiatriska symtom, som till exempel oro, nedstdimdhet eller
beteendeforandringar, kan utvecklas nar man férsoker sluta roka, oavsett om man behandlas med
vareniklin eller inte. Beritta for lakare eller apotekspersonal om du far sidana symtom.

Allvarliga biverkningar som kategoriserats som mindre vanliga eller séllsynta har férekommit hos
personer som har forsokt att sluta roka med vareniklin: krampanfall, stroke, hjartattack,
sjalvmordstankar, forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart (psykos), férandrat
tankesdtt eller beteende (sdsom aggression och onormalt beteende). Det har ocksa férekommit
rapporter om svara hudreaktioner, inklusive erytema multiforme (en typ av hudutslag) samt Stevens-
Johnsons syndrom (en allvarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, runt 6gonen eller
konsorganen) och allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad av ansikte, mun eller
hals).

Mycket vanliga biverkningar, som kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare:
- inflammation i ndsa och hals, onormala drémmar, sémnsvarigheter, huvudvark
- illamaende

Vanliga biverkningar, som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare:

- luftvagsinfektion, bihaleinflammation

- viktokning, minskad aptit, 6kad aptit

- somnighet, yrsel, fordndrat smaksinne

- andnod, hosta

- halsbranna, krékningar, forstoppning, diarré, uppkordhet, buksmarta, tandvark,
matsmaltningsbesviér, gaser, muntorrhet

- hudutslag, klada

- ledvérk, muskelvérk, ryggsmarta

- brostsmarta, trotthet

- onormalt leverprov

Mindre vanliga biverkningar, som kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:

- svampinfektion, virusinfektion

- panikkansla, svarigheter att ténka, rastloshet, humorforandringar, depression, angest,
hallucinationer, férandrad sexlust

- krampanfall, skakningar, troghetskénsla, mindre kénslig for beréring

- bindhinneinflammation i 6gat (konjunktivit), 6gonsmarta

- Oronringningar

- kérlkramp, snabb hjartrytm, hjartklappning, 6kad hjartfrekvens

- oOkat blodtryck, virmevallningar

- inflammation i ndsa, bihalor eller hals, tilltdppt ndsa, hals och brdst, heshet, htsnuva,
halsirritation, tilltappta bihalor, stor slembildning fran nasan vilket orsakar hosta, rinnande ndsa

- rott blod i avforingen, magirritation, forandrade avféringsvanor, rapningar, munsar, smérta i
tandkottet

- hudrodnad, akne, 6kad svettning, nattliga svettningar

- muskelspasmer, smérta i brostviggen

- behov att urinera onormalt ofta, nattlig urinering

- Okad menstruation

- obehagskansla i brostet, influensaliknande sjukdom, feber, svaghetskénsla eller allmén
sjukdomskénsla

- hogt blodsocker
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- hjartattack
- sjdlvmordstankar
- forandrat tankesétt eller beteende (sdsom aggression)

Sallsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare:
- stark torst
- sjukdomskénsla eller humorsvackor, langsamt tdnkande

- stroke

- okad muskelspanning, talsvarigheter, koordinationsproblem, forsamrat smaksinne, forandrat
somnmonster

- synstorningar, missfargning av 6gonen, forstorade pupiller, ljuskédnslighet, narsynthet, vattniga
ogon

- oregelbunden hjartrytm eller rubbad hjartrytm

- halssmérta, snarkning

- blodiga krdkningar, onormal avféring, tungbeldggningar

- ledstelhet, smaérta i revbenen

- socker i urinen, 6kad urinvolym och urineringsfrekvens

- vaginala flytningar, forandrad sexuell formaga

- kénsla av frusenhet, cystor

- diabetes

- somngang

- forlorad kontakt med verkligheten och of6rmaga att tanka klart (psykos)

- onormalt beteende

- svdra hudreaktioner, inklusive erytema multiforme (en typ av hudutslag) samt Stevens-Johnsons
syndrom (en allvarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, runt 6gonen eller
kdnsorganen)

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad av ansikte, mun eller hals)

- onormal spermaanalys

- 0kning av C-reaktivt protein (en markor fér inflammation)

- minskade kalciumnivéer i blodet (hypokalcemi)

Har rapporterats (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data):
- overgdende medvetandeforlust

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Varenicline Viatris ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter {EXP}. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vareniklintartrat. Varje filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg
vareniklin (som tartrat).

- Den aktiva substansen ar vareniklintartrat. Varje filmdragerad tablett innehaller 1 mg vareniklin
(som tartrat).

- Ovriga innehallsdmnen i tabletten dr mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfat,
magnesiumstearat, med en filmdragering innehallande HPMC 2910/hypromellos 6 mPas,
hydroxipropylcellulosa och titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter som dr cirka 6,1 mm i diameter. De & méarkta med "M 33” pa ena sidan och sléta pa andra
sidan.

Varenicline Viatris 1 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, kapselformade, bikonvexa
filmdragerade tabletter som é&r cirka 10,2 mm x 5,2 mm i diameter. De dr markta med ”M 34” pa ena
sidan och sldta pd andra sidan.

Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter finns i blisterférpackningar innehéllande 28 och
56 filmdragerade tabletter.

Varenicline Viatris 1 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar innehallande 28, 56, 112
och 140 filmdragerade tabletter.

Varenicline Viatris finns i foljande férpackningskonfigurationer:

- Startférpackning i en ytterkartong innehallande:
- Ett blister med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong och ett blister med
14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong eller
- Ett blister med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong och tre blister med
14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong eller
- Ett blister med 11 % 0,5 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong och 11 blister med
14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong.
- Underhéllsblisterférpackningar innehallande:
- 28 eller 56 Varenicline Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter eller
- 28, 56, 112 eller 140 Varenicline Viatris 1 mg filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdannande for forsaljning

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

Mylan Germany GmbH
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Benzstrasse 1, Bad Homburg, 61352
Tyskland

Mylan Hungary Kft.
Mylan Ut 1, Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel @ndrades senast 20.10.2025
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