Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Varenicline ratiopharm 0,5 mg + 1 mg kalvopéillysteiset tabletit
vareniklini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin ldikkeen kayttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Varenicline ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Varenicline ratiopharm -valmistetta
Miten Varenicline ratiopharm -valmistetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Varenicline ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

BN

1. Mité Varenicline ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiain

Varenicline ratiopharm siséltdd vaikuttavana aineena vareniklinia. Varenicline ratiopharm on lddkevalmiste,
jota kiytetdan aikuisille apuna tupakoinnin lopettamisessa.

Varenicline ratiopharm voi auttaa lievittimaén tupakomnin lopettamisen yhteydessé ilmenevid tupakanhimoa
ja vieroitusoireita.

Varenicline ratiopharm véhentédd my0s tupakoinnin tuottamaa mielihyvéntunnetta, jos kuitenkin tupakoit
hoidon aikana.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Varenicline ratiopharm -valmis te tta

Ali kiiytd Varenicline ratiopharm -valmistetta
- jos olet allerginen vareniklimille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytét Varenicline ratiopharm -valmistetta.

Potilailla, jotka ovat kdyttineet Varenicline ratiopharm -valmistetta, on ilmoitettu masennusta, itsetuhoisia
ajatuksia, itsetuhoista kdyttdytymistd ja itsemurhayrityksid. Jos sinulla Varenicline ratiopharm -hoidon
aikana ilmenee kiihtyneisyyttd, masentunutta mielialaa tai kiayttdytymismuutoksia, jotka ovat sinun itsesi tai
perheesi mielestd huolestuttavia, taijos sinulla ilmenee itsetuhoisia ajatuksia tai itsetuhoista kayttaytymista,
lopeta Varenicline ratiopharm -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteys lddkériin hoidon arviointia varten.

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Kaytitpd Varenicline ratiopharm -hoitoa tai et, tupakoinnin lopettaminen saa elimistdssdsi aikaan muutoksia,
jotka voivat muuttaa tapaa, jolla muut lidkkeet vaikuttavat sinuun. Siksi joissakin tapauksissa lidkeannosta
on muutettava. Katso lisitietoja alta kohdasta ”Muut ladkevalmisteet ja Varenicline ratiopharm”.



Tupakoinnin lopettamiseen, sekd tupakasta vieroitushoidon avulla ettd ilman sitd, on joillakin henkil6illa
liittynyt tavallista suurempi riski kokea muutoksia ajatustavassa tai kdytoksessd, masentuneisuuden ja
ahdistuneisuuden tunteita ja mahdollisesti psyykkisen sairauden pahenemista. Jos sinulla on ollut jokin
psyykkinen sairaus, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Syddnoireet

Uusia tai pahentuneita syddmen tai verisuonien sairauksia on ilmoitettu ensisijaisesti henkil6illd, joilla on jo
aiemmin todettu sydin- ja verisuoniongelmia. Kerro lddkarille, jos havaitset mitddn muutoksia oireissasi
Varenicline ratiopharm -hoidon aikana. Hakeudu kiireellisesti hoitoon, jos sinulla ilmenee sydédninfarktin tai
aivohalvauksen oireita.

Kouristukset

Ennen kuin aloitat Varenicline ratiopharm -hoidon, sinun on kerrottava ladkérille, jos sinulla on aikaisemmin
ollut kouristuskohtauksia taijos sinulla on epilepsia. Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet kouristuksista
Varenicline ratiopharm -hoidon aikana.

Yliherkkyysreaktiot

Lopeta Varenicline ratiopharm -valmisteen kéytto ja kerro valittomésti lddkérille, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista vakavaa allergista reaktiota ilmaisevista merkeista tai oireista: kasvojen, huulten, kielen, ienten,
nielun tai kehon turvotusta tai hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkumista.

lhoreaktiot

Varenicline ratiopharm -valmisteen kdyton yhteydessé on raportoitu mahdollisesti henkeé uhkaavia
ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja erythema multiforme). Jos sinulle ilmaantuu ihottuma tai jos
ihosi alkaa hilseilld tai sihen muodostuu rakkuloita, lopeta Varenicline ratiopharm -valmisteen kaytto ja
hakeudu vilittomésti ladkérin hoitoon.

Lapset januoret
Varenicline ratiopharm -valmistetta ei suositella kdytettavéksi lapsipotilaille, koska sen tehoa ei ole osoitettu
tissé ikdryhméssa.

Muut lifike valmisteet ja Varenicline ratiopharm
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat ottaa
muita ldakkeité.

Kaéytitpd Varenicline ratiopharm -hoitoa tai et, tupakoinnin lopettaminen saattaa joissakin tapauksissa vaatia
muiden lddkkeiden annosten muuttamista. Tadméa koskee esimerkiksi teofyllinid (hengitysvaikeuksien
hoitoon kéytettidva lddke), varfariinia (veren hyytymisen estoon kdytettdva lidke) ja insulinia (diabeteksen
hoitoon kéytettivi lidke). Jos olet epdvarma asiasta, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos sinulla on jokin vaikea munuaissairaus, véltd ottamasta simetidiinid (mahan happovaivoihin kéytettava
ladke) samanaikaisesti Varenicline ratiopharm -valmisteen kanssa, silli samanaikainen kaytto saattaa nostaa
Varenicline ratiopharm -valmisteen pitoisuutta veressa.

Varenicline ratiopharm -valmisteen kdytto yhdessd muiden tupakoinnin lopettamiseen kdytettdivien
vaihtoehtojen kanssa

Kysy lddkériltd ennen kuin kdytit Varenicline ratiopharm -valmistetta yhdessd muiden tupakoinnin
lopettamiseen kiytettdvien hoitovaihtoehtojen kanssa.

Varenicline ratiopharm ruuan ja juoman kanssa

Varenicline ratiopharm -valmistetta kiyttavilld potilailla on joissakin tapauksissa raportoitu alkoholin
lisidntyneestd paihdyttavasta vaikutuksesta. Eikuitenkaan tiedetd, lisidko Varenicline ratiopharm
varsinaisesti alkoholin aiheuttamaa paihtymystilaa.



Raskaus imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timin lAdkkeen kiyttoa.

Varenicline ratiopharm -valmisteen kéyttdd suositellaan véltettdvin raskauden aikana. Keskustele lddkérin
kanssa, jos suunnittelet raskautta.

Asiaa ei ole tutkittu, mutta Varenicline ratiopharm saattaa kulkeutua didinmaitoon. Kysy ldédkariltdsi tai
apteekista neuvoa ennen Varenicline ratiopharm -valmisteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Varenicline ratiopharm -valmisteeseen voi liittyd huimausta, uneliaisuutta ja lyhytaikaista tajuttomuutta. Ali
aja autoa, kdytd monimutkaisia koneita tai tee muita mahdollisesti vaarallisia toimia ennen kuin tiedAt
vaikuttaako tama lddkevalmiste kykyysi suorittaa nditd tehtdvia.

3.  Miten Varenicline ratiopharm -valmis te tta kiiyte tiéin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet

epavarma.

Tupakoinnin lopettaminen onnistuu parhaiten, jos olet aidosti motivoitunut lopettamaan. Ladkériltd ja
apteekista voit saada neuvoja, tukea ja vinkkejd lisitiedon Idhteistd, joiden avulla voit varmistaa onnistuneen
tupakoinnin lopettamisen.

Ennen kuin aloitat Varenicline ratiopharm -hoitosi, sinun on yleensa péétettdva, mind pdivini toisella
hoitoviikolla (pdivdt 8—14) lopetat tupakoinnin. Jos et halua paittda tai et kykene padttimaan tupakoinnin
lopettamispdivdd kahdelle ensimmadiselle viikolle, voit valita oman tupakoinnin lopettamispéivasi siten, ettd
se ajoittuu viidelle ensimmdiselle hoitoviikolle. Kirjoita padivimadra ladkepakkauksen padlle muistisi tueksi.

Varenicline ratiopharm -tabletteja on seka valkoisia (0,5 mg) ettd vaaleansinisid (1 mg). Hoito aloitetaan
valkoisilla tableteilla, jonka jilkeen tavallisesti jatketaan vaaleansinisilld tableteilla. Katso tavanomaiset
annostusohjeet seuraavasta taulukosta ja noudata niitd ensimmaéisesti hoitopéivistd alkaen.

Viikko 1 Annos

Paivit 1-3 Ota yksi valkoinen Varenicline ratiopharm 0,5 mg tabletti kerran vuorokaudessa paivind 1-3.

Paivat4-7 Ota yksi valkoinen Varenicline ratiopharm 0,5 mg tabletti kahdesti vuorokaudessa péivind 4—
7: toinen tabletti aamulla ja toinen illalla, suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

Viikko 2 Annos

Paivit 8-14 Ota yksi vaaleansininen Varenicline ratiopharm 1 mg tabletti kahdesti vuorokaudessa pdivind
8—14: tonen tabletti aamulla ja toinen illalla, suunnilleen samaan aikaan joka paivi.

Viikot 3-12 Annos

Péivit 15-hoidon| Ota yksi vaaleansininen Varenicline ratiopharm 1 mg tabletti kahdesti vuorokaudessa

pédttyminen péivéstd 15 alkaen ja hoidon pééttymiseen asti: ota toinen tabletti aamulla ja toinen illalla,
suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

Jos olet lopettanut tupakoinnin 12 vilkkkoa kestdneen hoidon loppuun mennessi, ldkéri saattaa suositella,
ettd kdytit kalvopdillysteisid Varenicline ratiopharm 1 mg tabletteja kahdesti vuorokaudessa vield toiset
12 viikkoa, jotta tupakoimattomana pysyminen olisi helpompaa.

Jos et pysty tai halua lopettaa tupakointia heti, sinun tulisi vihent44 tupakointia 12 ensimméisen hoitoviikon
aikana ja lopettaa tupakointi kokonaan timéan hoitojakson loppuun mennessi. Sen jilkeen sinun tulisi jatkaa




Varenicline ratiopharm 1 mg kalvopééllysteisten tablettien ottoa kahdesti vuorokaudessa vield toiset
12 viikkoa, jolloin koko hoidon kestoksi tulee 24 viikkoa.

Jos sinulla ilmenee hankalia haittavaikutuksia, 1dékéri voi pienentééd annostasi tilapdisesti tai pysyvésti
annokseen 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, keskustele lidkdrin kanssa ennen kuin kéytét Varenicline ratiopharm -
valmistetta. Saatat tarvita tavallista pienemmén annoksen.

Varenicline ratiopharm otetaan suun kautta.
Tabletit niellddn kokonaisina veden kera ja ne voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmiéin Varenicline ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
vilittomésti yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota tablettipakkaus mukaasi vastaanotolle.

Jos unohdat ottaa Varenicline ratiopharm -valmis te tta

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. On tirkeis, ettd otat Varenicline
ratiopharm -annoksen sddnnoéllisesti samaan aikaan joka péivéd. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun
muistat asian. Jos seuraava annos on tarkoitus ottaa 3—4 tunnin sisilld, 414 ota unohtamaasi tablettia.

Jos lopetat Varenicline ratiopharm -valmis te en kayton

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd tupakoinnin lopettamisen onnistumismahdollisuus paranee, kun
ladkeannos otetaan aina oikeaan aikaan ja hoitoa jatketaanniin pitkdén kuin edelld on suositeltu. Siksi on
tarkedé, ettd jatkat Varenicline ratiopharm -valmisteen kdyttod aiemmassa taulukossa annettujen ohjeiden
mukaisesti, jollei ladkari kehota sinua lopettamaan hoitoa.

Tupakoinnin uudelleen aloittamisen riski saattaa olla suurentunut heti lidkehoidon loputtua. Kun lopetat
Varenicline ratiopharm -hoidon, sinulla voi ilmetd ohimenevia lisddntynyttd drtyneisyyttd, tupakointihalua,
masennusta tai unihdiriditd. L&aékari voi harkita Varenicline ratiopharm -hoitosi lopettamista pienentdméalla
annostasi vihitellen.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kaytitpa tupakasta vieroitushoitoa tai et, tupakoinnin lopettaminen voi aiheuttaa erilaisia oireita. Téllaisia
oireita ovat esimerkiksi mielialan vaihtelut (masennus, drtyneisyys, turhautuneisuus tai ahdistuneisuus),
unettomuus, keskittymisvaikeudet, sydimensykkeen hidastuminen ja ruokahalun lisdédntyminen tai
painonnousu.

Sinun on hyva olla tietoinen siitd, ettd tupakoinnin lopettamisyritykseen voi littyd vakavia neuropsykiatrisia
oireita, kuten kiihtyneisyyttd, masentunutta mielialaa tai kdyttdytymisen muutoksia, kdytitpd Varenicline
ratiopharm -valmistetta tai et. Jos sinulla ilmenee tillaisia oireita, sinun on otettava yhteys lidkarin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Varenicline ratiopharm -valmisteen avulla tupakointia lopettavilla ihmisilli on imennyt vakavia, joko melko
harvinaisia tai harvinaisia haittavaikutuksia: kouristukset, aivohalvaus, sydidnkohtaus, itsetuhoiset ajatukset,
todellisuudentajun menetys ja kykeneméttomyys ajatella tai arvioida asioita selvésti (psykoosi), muutokset
ajatustavassa tai kdytoksessd (kuten aggressiivisuus ja poikkeava kidytds). Myos vakavia ihoreaktioita, kuten
erythema multiformea (erdénlainen ihottuma) ja Stevens-Johnsonin oireyhtymédé (vakava sairaus, johon



littyy rakkuloiden muodostumista iholle, suuhun, silmien ympérille tai sukupuolielimiin) sekd vakavia
yliherkkyysreaktioita, kuten angioedeemaa (kasvojen, suun tai kurkun turvotus), on raportoitu.

- Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sta

O
O

nenin ja niclun tulehdus, poikkeavat unet, unihdirid, paénsérky
pahoinvointi.

- Yleiset: esiintyvdt enintdén 1 henkilolld 10:sta

o
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keuhkoputkitulehdus, sivuonteloiden tulehdus

painonnousu, ruokahalun heikkeneminen, ruokahalun lisddntyminen
uneliaisuus, huimaus, makuhairiot

hengenahdistus, yska

néréstys, oksentelu, ummetus, ripuli, turvonnut olo, vatsakipu, hammassarky,
ruoansulatushéiriot, ilmavaivat, suun kuivuminen

ihottuma, kutina

nivelkipu, lihaskipu, selkdkipu

rintakipu, visymys.

- Melko harvinaiset: esiintyvét enintdén 1 henkilolld 100:sta

(¢]
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sieni-infektio, virusinfektio

panikintunne, ajattelun vaikeudet, levottomuus, mielialan vaihtelut, masennus, ahdistuneisuus,
aistiharhat, sukupuolivietin muutokset

kouristukset, vapina, saamaton olo, tuntoaistin heikkeneminen

sidekalvontulehdus, silmékipu

korvien soiminen

rasitusrintakipu, nopea syddmensyke, syddmentykytys, sydimensykkeen theneminen
verenpaineen nousu, kuumat aallot

nendn, sivuonteloiden ja kurkun tulehdus, nenin, kurkun ja keuhkojen tukkoisuus, kdheys,
heindnuha, kurkun arsytys, sivuonteloiden tukkoisuus, yskdi aiheuttava liallinen limaneritys
nendsti, vuotava nena

veriuloste, mahalaukun drsytys, suolentoiminnan muutos, royhtéily, suun limakalvohaavaumat
(aftat), kipu ikenissd

ithon punoitus, akne, lisdéntynyt hikoilu, yo6hikoilu

lihasnykéykset, kipu rintakehdssa

poikkeavan tihed virtsaaminen, yovirtsaaminen

runsaat kuukautiset

epamiellyttdvd tunne rintakehédn alueella, influenssan kaltainen sairaus, kuume, heikotuksen
tunne, sairaudentunne

korkea verensokeri

sydédnkohtaus

itsetuhoiset ajatukset

muutokset ajatustavassa taikdytoksessa (kuten aggressiivisuus).

- Harvinaiset: esiintyvét enintdén 1 henkildlld 1 000:sta
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liiallinen jano

huonovointisuus tai onneton olo, ajattelun hidastuminen

aivohalvaus

lisddntynyt lihasjinnitys, puhevaikeus, koordinaatiovaikeus, makuaistin heikkeneminen,
unirytmin  hairié

nékohdiriot, silminvalkuaisten vérjiytyminen, mustuaisten laajeneminen, valonarkuus,
likindkdisyys, silmien vetistys

epasddnnollinen sydamensyke tai sydimen rytmihéiriot

kurkkukipu, kuorsaaminen

verioksennus, poikkeavat ulosteet, katteinen kiel

nivelten jaykkyys, kipu kylkiluissa



sokerivirtsaisuus, virtsamadrin lisiintyminen ja tihentynyt virtsaaminen

emitinvuoto, sukupuolikyvyn muutokset

palelu, kysta

diabetes

unissakdvely

todellisuudentajun menetys ja kykenemittomyys ajatella tai arvioida asioita selvésti (psykoosi)
poikkeava kaytds

vakavat thoreaktiot, mukaan lukien erythema multiforme (erdénlainen ihottuma) ja Stevens-
Johnsonin oireyhtymé (vakava sairaus, johon littyy rakkuloiden muodostumista iholle, suuhun,
simien ympiérille tai sukupuolielimiin)

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

OO0 O O O O 0 O

- Yleisyys tuntematon:
o lyhytaikainen tajuttomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Varenicline ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi ikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa tai lifikepurkin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaiviméadran "EXP” jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Varenicline ratiopharm sis dltii

- Vaikuttava aine on varenikliini.

- Jokainen 0,5 mgn kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 0,5 mg varenikliinia (sitraatin muodossa).

Jokainen 1 mgn kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 1mg vareniklinia (sitraatin muodossa).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu (maissitarkkelys, propyyligallaatti,
magnesiumstearaatti, vedeton sitruunahappo.
Kalvopédillyste -Varenicline ratiopharm 0,5 mg: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171).
Kalvopédillyste -Varenicline ratiopharm 1 mg: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171),
indigokarmiini (E 132).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

- Varenicline ratiopharm 0,5 mg on valkoinen, kapselin muotoinen, kalvopéillysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd 0.5”.

- Varenicline ratiopharm 1 mg on vaaleansininen, kapselin muotoinen, kalvopééllysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ’1.0”.

Varenicline ratiopharm -valmistetta on saatavana seuraavina pakkauksina:

PVC/PE/PVdC/alumiini-ldpipainopakkaukset:

25 kalvopéillysteistd tablettia sisidltdva pakkaus:

Jokainen pakkaus sisédltda 25 kalvopaillysteistd tablettia kahden vilkkon hoitojaksoa varten,
késittden 11 Varenicline ratiopharm 0,5 mg kalvopdéllysteistd tablettia ja 14 Varenicline
ratiopharm 1 mg kalvopéillysteistd tablettia.

53 kalvopéillysteistd tablettia sisdltiva pakkaus:

Jokainen pakkaus siséltdd 53 kalvopéillysteistd tablettia neljin viikon hoitojaksoa varten, kdsittden
11 Varenicline ratiopharm 0,5 mg kalvopaéllysteistd tablettia ja 42 Varenicline ratiopharm 1 mg
kalvopdillysteistd tablettia.

165 kalvopadllysteistd tablettia siséltdvd pakkaus:

Jokainen pakkaus sisdltdd 165 kalvopééllysteistd tablettia kahdeksan viikon hoitojaksoa varten,
késittden 11 Varenicline ratiopharm 0,5 mg kalvopéillysteistd tablettia ja 154 Varenicline
ratiopharm 1 mg kalvopaillysteistd tablettia.

Perforoidut yksittdispakatut PVC/PE/PVdC/alumiini-ldpipainopakkaukset

165 kalvopaillysteistd tablettia sisdltdavd pakkaus:

Jokainen pakkaus sisdltdd 165 x 1 kalvopééllysteistd tablettia kahdeksan viikon hoitojaksoa varten,
késittden 11 x 1 Varenicline ratiopharm 0,5 mg:n kalvopééllysteistd tablettia ja 154 x 1 Varenicline
ratiopharm 1 mgn kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon Str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Lefkosia
Kypros

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.3.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Varenicline ratiopharm &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Varenicline ratiopharm
Hur du tar Varenicline ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Varenicline ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Varenicline ratiopharm ir och vad det anviinds for

Varenicline ratiopharm innehéller den aktiva substansen vareniklin. Varenicline ratiopharm éar ett likemedel
som anvinds for vuxna vid rokavvanjning.

Varenicline ratiopharm kan hjdlpa till attlindra begiret och andra symtom som kan férekomma nir man vill
forsoka sluta roka.

Varenicline ratiopharm kan dven minska ndjet med cigaretterna om du roker under behandlingen.

2. Vad du behover veta innan du tar Varenicline ratiopharm

Ta inte Varenicline ratiopharm
- om du &r allergisk mot vareniklin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Varenicline ratiopharm.

Det har forekommit fall av depression, sjdlvmordstankar, sjilvmordsbeteende och sjadlvmordsforsok hos
patienter som tar Varenicline ratiopharm. Om du tar Varenicline ratiopharm och utvecklar oro, nedstaimdhet,
fordndringar i ditt beteende som oroar dig eller dina anhdriga eller om du upplever sjilvmordstankar eller
sjdlvmordsbeteende ska du sluta ta Varenicline ratiopharm och kontakta din likare omedelbart for en
beddmning av behandlingen.

Effekterna av rokavvinjning

Forandringarna som sker i din kropp nér du shutar roka, oavsett om du behandlas med Varenicline ratiopharm
eller inte, kan paverka effekten hos andra likemedel. I vissa fall kan darfor dosen behdva justeras. For mer
information se nedan under ”Andra likemedel och Varenicline ratiopharm”.



Vissa manniskor som forsokt sluta roka, med eller utan behandling, har upplevt en 6kad grad av psykiska
symtom som fordndrat tankesitt eller beteende, depression eller oro och kan leda till férsamring av psykisk
sjukdom. Om du tidigare haft en psykisk sjukdom ska du diskutera detta med din Iikare.

Hjdrtsymtom

Nya eller forvarrade symtom fran hjirta eller blodkérl (kardiovaskulira) har rapporterats frimst hos patienter
som redan har hjirt-kirlsjukdom. Berétta for din likare om dina symtom fordndras under behandling med
Varenicline ratiopharm. Sok akut medicinsk hjdlp omedelbart om du far symtom pa hjértinfarkt eller stroke.

Kramper

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

Overkdinslighetsreaktioner

Sluta ta Varenicline ratiopharm och kontakta omedelbart likare om du far nagra av foljande tecken och
symtom som kan tyda pa en allvarlig allergisk reaktion: svullnad av ansikte, lippar, tunga, gom, hals eller
kropp och/eller andningssvérigheter, visande andning.

Hudreaktioner

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme) har rapporterats vid
anviandning av Varenicline ratiopharm. Om du fér utslag eller om huden bérjar fjilla eller om du far blasor
ska du sluta ta Varenicline ratiopharm och omedelbart soka akut medicinsk hjélp.

Barn och ungdomar
Varenicline ratiopharm rekommenderas inte fér behandling av barn eller ungdomar under 18 ar eftersom
effekt inte har visats.

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

Som ett resultat av att sluta roka med eller utan Varenicline ratiopharm, kan i vissa fall dosen av andra
lakemedel behova justeras. Exempel ar teofyllin (ett likemedel som anvinds vid andningssvarigheter),
warfarin (ett likemedel for att minska risken for blodpropp) och insulin (ett likemedel mot diabetes). Om du
ar osdker bor du radfraga din likare eller apotekspersonal.

Om du har svar njursjukdom bor du undvika attta cimetidin (ett likemedel som anvénds fér magproblem)
samtidigt som Varenicline ratiopharm eftersom detta kan orsaka forhdjda blodnivaer av Varenicline
ratiopharm.

Anvindning av Varenicline ratiopharm tillsammans med andra behandlingar for rékavdénjning
Prata med likare innan du anvinder Varenicline ratiopharm i kombination med andra
rokavvinjningsbehandlingar.

Varenicline ratiopharm med mat och dryck

Det har inkommit nagra rapporter om 6kad forgiftningseffekt av alkohol hos patienter som tar Varenicline
ratiopharm. Det dr dock inte ként huruvida Varenicline ratiopharm verkligen okar forgiftningseffekten av
alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller

apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du bér inte ta Varenicline ratiopharm om du &r gravid. Tala med likare om du planerar att skaffa barn.



Avenom det inte har studerats, kan Varenicline ratiopharm passera éver i brostmjolk. Du ska ridfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar Varenicline ratiopharm.

Korformaga och anvindning av maskiner

Varenicline ratiopharm kan vara férknippat med yrsel, sémnighet och vergdende medvetandeforlust. Du ska
inte kora bil, anvinda avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter férrdn du vet
om detta likemedel paverkar din forméga att utféra dessa aktiviteter.

3.  Hur du tar Varenicline ratiopharm
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Innan du borjar behandlingen med Varenicline ratiopharm ska du vanligtvis bestimma en dag under den
andra behandlingsveckan (mellan Dag 8 och Dag 14) nir du vill sluta roka. Om du inte vill eller kan sétta ett
malslutdatum inom 2 veckor kan du vélja ditt eget malslutdatum inom 5 veckor efter paborjad behandling.
Skriv ner detta datum pé forpackningen som en paminnelse.

Varenicline ratiopharm &r en vit tablett (0,5 mg) och en ljusbla tablett (1 mg). Duborjar med den vita
tabletten och Gvergér sedan vanligtvis till den ljusbld tabletten. Se tabellen nedan for de vanliga
doseringsanvisningar som du ska folja frdn Dag 1.

Veckal Dos

Dag1-3 Fréan Dag 1 till Dag 3 ska du ta en vit Varenicline ratiopharm 0,5 mg filmdragerad tablett en
gang om dagen.

Dag4-7 Fran Dag4 till Dag 7 ska du ta en vit Varenicline ratiopharm 0,5 mg filmdragerad tablett
tva gadnger om dagen, morgon och kvill, vid ungefir samma tid varje dag.

Vecka?2

Dag8-14 Fran Dag 8 till Dag 14 ska du ta en ljusbld Varenicline ratiopharm 1 mg filmdragerad tablett
tvd ganger om dagen, morgon och kvill, vid ungefdr samma tid varje dag.

Vecka3-12

Dag 15- Fran Dag 15 och fram till slutet av behandlingen ska du ta en ljusbld Varenicline ratiopharm

slutet av 1 mg filmdragerad tablett tvd gdnger om dagen, morgon och kvill, vid ungefdr samma tid

behandlingen | varje dag.

Om du lyckats sluta roka efter 12 veckors behandling, kan din likare rekommendera en extra 12-
veckorsbehandling med Varenicline ratiopharm 1 mg filmdragerade tabletter tva gdnger om dagen for att
hjilpa dig att inte borja roka igen.

Om du inte kan eller vill sluta roka direkt bor du minska pa rokningen under behandlingens 12 forsta veckor
och sluta roka helt nér behandlingsperioden é&r slut. Dubor dérefter fortsétta ta Varenicline ratiopharm 1 mg
filmdragerade tabletter tva gdnger om dagen i ytterligare 12 veckor, vilket ger en behandlingslingd pa totalt
24 veckor.

Skulle du uppleva biverkningar som du inte kan std ut med kan din likare besluta att sdnka dosen till 0,5 mg
tva ganger om dagen tillfdlligt eller permanent.




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

Varenicline ratiopharm é&r for oral anvéndning.
Tabletterna ska svéljas hela med vatten och kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Varenicline ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med dig asken med tabletter till sjukhuset.

Om du har glomt att ta Varenicline ratiopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det dr viktigt att du tar Varenicline ratiopharm
regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer thag. Om
nésta dos ska tas inom 3-4 timmar, hoppa di dver den tablett du har missat.

Om du slutar att ta Varenicline ratiopharm

I kliniska provningar har det visat sig att dina chanser att lyckas sluta roka 6kar om du tar alla doser av
lakemedlet i rétt tid och under sé lang tid som anges ovan. Det dr darfor viktigt att fortsétta att ta Varenicline
ratiopharm enligt instruktionerna itabellen ovan, sdvida inte din ldkare ber dig att avsluta behandlingen.

Vid rokavvinjning &r risken for att man ater borjar roka forhojd under en period i direkt anslutning till att
behandlingen avslutas. Du kan tillfalligt uppleva o6kad irritation, roksug, depression och/eller sémnstorningar
nér du slutar ta Varenicline ratiopharm. Din ldkare kan besluta att gradvis sénka din dos av Varenicline
ratiopharm vid slutet av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Attsluta roka med eller utan behandling kan ge upphov till olika symtom. Dessa kan inkludera
humorsvéangningar (som att kiinna sig deprimerad, irriterad, frustrerad eller orolig), somnloshet,
koncentrationssvarigheter, minskad hjartfrekvens och okad aptit eller viktokning.

Du maéste vara medveten om att allvarliga neuropsykiatriska symtom, som till exempel oro, nedstdmdhet
eller beteendeforandringar, kan utvecklas nir man forsoker sluta roka, oavsett om man behandlas med
Varenicline ratiopharm eller inte. Kontakta likare eller apotekspersonal om du far sddana symtom.

Allvarliga biverkningar som kategoriserats som mindre vanliga eller séllsynta har forekommit hos personer
som har forsokt att sluta roka med Varenicline ratiopharm: krampanfall, stroke, hjirtattack,
sjalvmordstankar, forlorad kontakt med verkligheten och oférméaga att tinka klart (psykos), férdndrat
tankesitt eller beteende (sasom aggression och onormalt beteende). Det har ocksa forekommit rapporter om
svara hudreaktioner, inklusive erythema multiforme (en typ av hudutslag) samt Stevens-Johnsons syndrom
(enallvarlig 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 (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o Inflammation inésa och hals, onormala drommar, sémnsvarigheter, huvudvirk
o [llaméende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
o Luftvagsinfektion, bihaleinflammation
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Viktokning, minskad aptit, 6kad aptit

Somnighet, yrsel, fordndrat smaksinne

Andndd, hosta

Halsbranna, krakningar, forstoppning, diarré, uppkordhet, buksmaérta, tandvark,
matsmaltningsbesvér, gaser, muntorrhet

Hudutslag, klada

Ledvirk, muskelvark, ryggsmarta

Brostsmdrta, trotthet

vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Svampinfektion, virusinfektion

Panikkénsla, svarigheter att tinka, rastloshet, humdrforandringar, depression, angest,
hallucinationer, fordndrad sexlust

Krampanfall, skakningar, troghetskédnsla, mindre kdnslig for beréring
Bindhinneinflammation i dgat (konjunktivit), 6gonsmérta

Oronringningar

Kaérlkramp, snabb hjértrytm, hjartklappning, 6kad hjartfrekvens

Okat blodtryck, virmevalhingar

Inflammation inésa, bihdlor eller hals, tilltippt nédsa, hals och brost, heshet, hosnuva,
halsirritation, tilltdppta bihalor, stor slembildning fran ndsan vilket orsakar hosta, rinnande
nésa

Rott blod iavforingen, magirritation, fordndrade avforingsvanor, rapningar, sar i munnen,
smirta 1 tandkottet

Hudrodnad, akne, 6kad svettning, nattliga svettningar

Muskelspasmer, smérta i brostviggen

Behov att urinera onormalt ofta, nattlig urinering

Okad menstruation

Obehagskénsla i brostet, influensaliknande sjukdom, feber, svaghetskinsla eller allmén
sjukdomskansla

Hogt blodsocker

Hjértattack

Sjalvmordstankar

Forandrat tankesitt eller beteende (sdsom aggression)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o
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Stark torst

Sjukdomskénsla eller humdrsvackor, ldngsamt tdnkande

Stroke

Okad muskelspénning, talsvérigheter, koordinationsproblem, forsimrat smaksinne, forindrat
somnmonster

Synstdrningar, missfargning av dgonen, forstorade pupiller, ljuskénslighet, nirsynthet,
vattniga dgon

Oregelbunden hjirtrytm eller rubbad hjartrytm

Halssmérta, snarkning

Blodiga kriakningar, onormal avforing, tungbeliggningar

Ledstelhet, smérta i revbenen

Socker i urinen, 6kad urinvolym och urineringsfrekvens

Vaginala flytningar, fordndrad sexuell formaga

Kénsla av frusenhet, cystor

Diabetes

Somngang

Forlorad kontakt med verkligheten och oférméga att tinka klart (psykos)

Onormalt beteende

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



konsorganen)
o Allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad av ansikte, mun eller hals)

- Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvédndare):
o Overgéende medvetandeforlust

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

5. Hur Varenicline ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burketiketten efter EXP.
Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen &r vareniklin.

- Varje 0,5 mg filmdragerad tablett mnehdller 0,5 mg vareniklin (som citrat).

- Varje 1 mg filmdragerad tablett innehdller 1 mg vareniklin (som citrat).

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse (majsstarkelse), propylgallat,
magnesiumstearat, vattenfti citronsyra
Filmdragering — Varenicline ratiopharm 0,5 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E171)
Filmdragering — Varenicline ratiopharm 1 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E171), indigokarmin
(E132)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

- Varenicline ratiopharm 0,5 mg &r vita, kapselformade filmdragerade tabletter, mirkta med
”0.5” pa ena sidan.

- Varenicline ratiopharm 1 mg &r jusblia, kapselformade filmdragerade tabletter, mirkta med
”1.0” pé ena sidan.

Varenicline ratiopharm finns i foljande forpackningar:

PVC/PE/PVdC-aluminium blister:



Forpackning med 25 filmdragerade tabletter:

Varje forpackning innehéller 25 filmdragerade tabletter for tva veckors behandlingsschema, 11
filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm 0,5 mg och 14 filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm
1 mg.

Forpackning med 53 filmdragerade tabletter:

Varje forpackning innehéller 53 filmdragerade tabletter for fyra veckors behandlingsschema, 11
filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm 0,5 mg och 42 filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm
1 mg.

Forpackning med 165 filmdragerade tabletter:

Varje forpackning innehéller 165 filmdragerade tabletter for atta veckors behandlingsschema, 11
filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm 0,5 mg och 154 filmdragerade tabletter Varenicline
ratiopharm 1 mg.

PVC/PE/PVdC-aluminium perforerade endosblister:

Forpackning med 165 filmdragerade tabletter:

Varje forpackning innehéller 165x1 filmdragerade tabletter for atta veckors behandlingsschema, 11x1
filmdragerade tabletter Varenicline ratiopharm 0,5 mg och 154x1 filmdragerade tabletter Varenicline
ratiopharm 1 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors aljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon Str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Letkosia
Cypern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 15.3.2024



