PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety
CHAMPIX 1 mg potahované tablety

vareniclinum
Prettéte si pozorre celou gibalovou informaci diive, nez zénete tento ripravek uZivat.

- Ponechte siiftbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveHaité nebo I1ékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi @ddiohl by ji ublizit, ato i
tehdy, méa-li stejnéifznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichainki, které nejsou uvedeny v tétélmlové informaci, sélte to
prosim svému lékanebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je pipravek CHAMPIX a kiemu se uziva

Cemu musite #novat pozornost, nez &aete fipravek CHAMPIX uzivat
Jak se fipravek CHAMPIX uZziva

MoZné nezadouckiinky

Jak pipravek CHAMPIX uchovavat

Dalsi informace

ouhkhwhE

1.  CO JE RIPRAVEK CHAMPIX AK CEMU SE UZIVA
Pripravek CHAMPIX je I€k, ktery se pouziva u déisph jako pomoc pro zanechani Keni.

Pripravek CHAMPIX ntize zmirnit touhu po kdeni a iznaky z vysazeni, souvisejici s odvykanim
koureni.

| kdyZ se nedopotuwje kouit po dni, ktery si zvolite jako den zanechaniiemi, gipravek
CHAMPIX miZe také snizit pegeni z koieni, pokud Bhem I&by kourite. (Den zanechani kieni
je den v piib¢hu druhého tydne &by, kdy gestanete kait, viz bod 3.)

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA ¢NETE PRIPRAVEK CHAMPIX
UZIVAT

NeuZivejte pripravek CHAMPIX

- jestlize jste alergicky/a {pcitlivély/d) na vareniklin-tartarat nebo na kteroukolbjinsloZku
ptipravku CHAMPIX.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku CHAMPIX je zapot iebi

U pacient: uzivajicich pipravek CHAMPIX byly hldSenyifpady deprese, sebevrazednych mySlenek
a chovani a pokiso sebevrazdu. Pokud se u Vé&kdém uzivani fipravku CHAMPIX objevi neklid,
depresivni nalada, 2y v chovani, které Vas, Vasi rodinu nebo VaseRer&znepokojuji nebo

pokud se u Vas objevi mySlenky na sebevrazdu nelevsaZzedné chovani, ukate okamzit 1é¢bu

a vyhledejte svého léka

Ucinky zanechani kaeni

Nasledky zmin ve Vasemde, vyvolanych zanechanim kiani, & uz i lé¢bé pripravkem
CHAMPIX, nebo bez ni, mohou ovlivnitipobeni jinych 1ék. Proto niize byt v gkterych gipadech
nutna zndna davkovani. Viz nize odstavec ,Vzajemégbeni s dalSimi &&vymi pripravky”.



U nékterych pacierit se fii odvykani kotieni, s Iébou nebo bez &by, zvysilo riziko znén v mysleni
¢i chovani, pocii deprese nebo Uzkosti a réérmize byt odvykani kateni spojeno se zhorSenim
psychiatrického onemoéni. Pokud jste v minulosti &ia psychiatrické onemoéni, konzultujte tuto
skute&nost se svym Iékam nebo lékarnikem.

Pri odvykani kotieni s I&€bou nebo bez by se niZze objevit depresivni nalada. U pacient
podstupujicich odvykacidéu koueni byla hlaSena deprese, vzézahrnujici sebevrazedné
mySlenky a pokus o sebevrazdu. Tyto pocity byl\séid i @i odvykaci I€b¢ koureni za

pomoci fipravku CHAMPIX. Pokud u Vas tyto projevygirvavaji po uko&eni uzivani fipravku
CHAMPIX, Vas Iékd Vas bude p#ivé sledovat, dokud se nazeete citit [épe.

Ukorreni l&by pipravkem CHAMPIX

Po ukorteni uzivani ipravku CHAMPIX niZete gechod® pozorovat zvySenou podradust,
touhu po koieni, depresi a/nebo poruchy spanku. Vastléka&e rozhodnout, Ze Vam na konacit
bude davku fipravku CHAMPIX sniZovat postugn

Vzéajemné fisobeni s dalSimi ¢&vymi pripravky
Informuijte, prosim, svého lékanebo Iékarnika o lécich, které uZivate nebalgiteal/a v nedavné
dobs, atoi o lécich, které jsou dostupné beziigkého pedpisu.

Zmeny ve vaSem organizmu souvisejici se zanechaniifekas Iébou i bez |éby piipravkem
CHAMPIX, mohou ovlivnit @inek jinych uzivanych l1ék Davkovani &chto €Ki bude proto mozna
nutné upravit. Naiiklad se jedn& o teofylin (I€k na potiZze s dychjnimarfarin (I€k na snizeni
srazlivosti krve) a inzulin (I€k prodbu cukrovky). V pipact pochybnosti se padde s |ékéem nebo
lékarnikem.

Trpite-li zavaznym onemoénim ledvin, neuZivejte cimetidin (Iék nab&l Zaludénich obtizi)
souwasre s gipravkem CHAMPIX, protoZe e zpisobit zvySeni hladinyifpravku CHAMPIX
v krvi.

Pouziti giipravku CHAMPIX soéasre s dalSimi Iéky pro zanechani Keai

Bezpe&nost a dinnost uzivani fipravku CHAMPIX v kombinaci s jinymi Iéky pro zarfeni kodeni
nebyla studovana. Seasné uzivaniifpravku CHAMPIX v kombinaci s jinymi Iéky pro odvgki
koureni proto neni dopoteno.

Uzivani glipravku CHAMPIX dtmi nebo dospivajicimi mladSimi 18 let se nedopojey protoze
bezpeénost a dinnost nebyla u tétockové skupiny stanovena.

UzZivani pripravku CHAMPIX s jidlem a s pitim

Pripravek CHAMPIX je mozZné uzivat s jidlem nebo heiaj
Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pipravek CHAMPIX v Ehotenstvi.

Pokud planujete shotrét, scElte to svému léka Mate-li v imyslu zahdjit lEbu piipravkem
CHAMPIX, méla by byt Va3e I&ba naplanovana tak, aby byly ukena ged othotrénim.

PrestoZe to nebylo zkoumandjgravek CHAMPIX se rize vylwovat do matieského mléka. Ma
byste se poradit se svym léken nebo |eékarnikem, neZéreete pipravek CHAMPIX uZivat.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Pripravek CHAMPIX ntize vyvolat zavraa ospalost. Ne#ita bystefidit, ovladat slozita Z&zeni

nebo se ¥novat jinym potencidkinebezp&nym cinnostem, dokud si neékite, Ze tento fipravek
neovliviiuje Vasi schopnost tyt&@innosti provat.



3. JAK SE PRIPRAVEK CHAMPIX UZIVA

Je pravdpodobrjsi, Ze pestanete kait, pokud mate k zanechani keni motivaci. V43 1ékea
léekarnik Vam niZe poradit, podpidt Vas a podat Vam dalsi informace f&iné k tomu, abyste
vydrZel/a nekotit.

Vzdy uZivejte pipravek CHAMPIX esré podle pokyi I€kae. Pokud si nejste jist/a, pdite se se
svym lék&em nebo Iékarnikem.

Nez zahajite svou ¢éu pripravkem CHAMPIX, nil/a byste si obvykle @it datum v pibéhu
druhého tydne by (mezi 8. a 14. dnem), kdygstanete kait. Pokud nechcete, nebo nejste
schopen/schopna si toto datundiymizete si ho dle vlastniho uvazeni stanovit kdykelpribéhu 5
tydni od zahajeni iby. Toto datum byste sidila zapsat na gené misto uvnitbaleni jako
piipominku.

Tablety gipravku CHAMPIX se polykaji celé a zapijeji se vado
Pripravek CHAMPIX je k dispozici ve for&nbilych (0,5 mg) a modrych (1 mg) tabletcbé se

zahajuje bilou tabletou a poté se obvykiejge na modré tablety. NiZze naleznete tabulku gldpm
doporwenim pro davkovani od 1. dneibé.

1. tyden Davka

1.-3. den Od 1. do 3. dne bystélfa uzivat jednu bilou potahovanou tablefippavku
CHAMPIX 0,5 mg 1x den&

4.-7. den Od 4. do 7. dne bystélfa uzivat jednu bilou potahovanou tablefippavku
CHAMPIX 0,5 mg 2x den& jednou rano a jednou &, (Fiblizné ve stejnou dobu
kazdy den.

2. tyden

8.-14. den Od 8. do 14. dne byst&l/a uZivat jednu sitle modrou potahovanou tabletu
ptipravku CHAMPIX 1 mg 2x derif jednou rano a jednou &er, riblizné ve stejnou
dobu kazdy den.

3.-12. tyden

15. den — Od 15. dne do koncedBy byste nidl/a uzivat jednu sitle modrou potahovanou
konec I€by  tabletu gipravku CHAMPIX 1 mg 2x derify jednou rano a jednou &er, @iblizné ve
stejnou dobu kazdy den.

Mate-li potiZe s ledvinami, &ifa byste se poradit se svym lékm dive, neZ zénete uzivat fipravek
CHAMPIX. Je mozné, Ze budete muset uzivat nizskalav

Pokud zaznamenéte nezadouginky, které nejste schopni snasefizm Vam Vas lékadosasré nebo
na celou dobu t#by sniZit davku na 0,5 mg 2x denn

Pokud jste po 12 tydnechildy prestal/a kotit, mize Vam Vas |ékadoporuit dodaténou |&bu
ptipravkem CHAMPIX 1 mg potahované tablety 2x depo dobu dalSich 12 tydn

V lé¢bé odvykani koigeni je riziko navratu ke kdeni vyssi v obdobi bezprostire po ukorgeni
lécby. VAS léka se niize rozhodnout, Ze Vam na konattg bude davkuispravku CHAMPIX
sniZzovat postuph

JestliZze jste uZzil/a vice pipravku CHAMPIX, neZ jste mél/a

Jestlize jste omylem uZil/a vicéipravku CHAMPIX, neZz Vamimdepsal Iéka vyhledejte ihned

lékarskou pomoc nebo nejblizSi nemaamii zaizeni. Krabéku s tabletami si vezéte s sebou.




JestliZze jste zapom#l/a uzit pripravek CHAMPIX

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradilfaeghanou tabletu. Jéldzité, abyste uzival/a
ptipravek CHAMPIX pravidelt kazdy den ve stejnou denni dobu. Jestlize zapomezé davku,
uzijte ji co nejdive, jakmile si vzpomenete. Jestlize uz se I3k&i pro uZziti dalSi davky, neuzivejte
vynechanou tabletu.

Jestlize jste grestal/a uzivat gFipravek CHAMPIX

V Klinickych hodnocenich se ukazalo, Ze prgpatiobnost, Zeipstanete katit, je vyssi, pokud
uZijete vSechny davky svého Iéku weméméase a po celou dopdiavanou dobu iy, jak je
popséano vyse. Proto, pokud Vam [Ekadopordi 1écbu prerusit, je dleZité pokrgovat v uzivani
ptipravku CHAMPIX podle instrukci ve vySe uvedenéulab.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivaahoto gipravku, zeptejte se svého lé&anebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Zanechani koieni s I€bou i bez 1éby miZe vyvolat fizné giznaky. Ty mohou zahrnovat 2ny
nalady (nap pocit deprese, podra&ubsti, frustrace nebo Uzkosti), nespavost, obtinstedni,
zpomaleni srdmi ¢innosti a zvysenou clik jidlu nebo pirastek hmotnosti.

Podobg jako jiné Iéky niize mit i gipravek CHAMPIX neZadoucicinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vasghem uzivani fipravku CHAMPIX objevi neklid, depresivni naladaeyny
v chovani nebo sebevrazedné myslenky, t&tenl€&bu a ihned kontaktujte svého léka

- Velmi ¢asté neZzadouckiinky, které se mohou vyskytnout u 1 pacienta z 10:

- Bolest hlavy, potiZze se spankem, neobvyklé sny
- Nevolnost

- Casté nezadouckinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 pdaiee 100:

- ZvySena chtik jidlu, zmeény chuti, sucho v Ustech
- Ospalost, Unava, zaveat
- Zvraceni, zacpa, fijem, pocit plnosti, nejjjemny pocit v Zaludku, travici potize, plynatost

- Mérg ¢asté nezadouckiinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 pdaieriL000:

- Infekce hrudniku, tisgenebo bolest na hrudi, z&rdutin

- Horetka, pocit chladu, pocit slabosti nebo nemoci, \éravfekce, dusnost, kaSel, chrapot,
bolest a podrazmi v krku, gekrveni dutin, sekrece z nosu, chrapani

- Ztrata chuti k jidlu, pocit Zizh) zvySeni hmotnosti

- Pocity paniky, potize stpmySlenim, zny nalad

- Ties, problémy s koordinaci, obtiZeé, sniZzeni citlivosti na dotyk, zvySeni svalového
napti, neklid

- Poruchy srdéniho rytmu zvySeny krevni tlak, zrychlend snoieg€innost

- Poruchy viéni, znmény barvy @nich bullii, bolesti @i, rozSfeni zornic, kratkozrakost,
precitlivélost aii na s¥étlo, vodnaté o

- Zvoneéni v usich

- Zvraceni s fimeési krve, podrazhi Zaludku a paleni Zahy, bolestidha, nepravidelna
stolice,cervend krev ve stolictjhani, wedy v Ustech, bolest dasni, povlekly jazyk

- Kozni vyrdzka, cysty, pli®vé infekce, zarudnutite, sedéni, akné, zvySené poceni

- Bolesti hrudni stny a Zeber, ztuhlost kloubsvalové kece

- Glukoéza (cukr) v mai, zvySené mnoZzstvi ndoa ¢asejsi maseni



- ZvySené menstriai krvaceni, poSevni vytok, 2my sexudalni touhy nebo funkce

Dal3i nezadoucidinky byly zaznamenany u maléhodbo paciend, jejich ¢etnost vSak nelze stanovit:
infarkt myokardu, halucinace, 2my v myslenii chovani (nap agresivita a iracionalni chovani),
deprese a sebevrazedné mysSlenky. Byly téZ hlaS@pgdy zavaznych alergickych reak¢eins
angioedému (nd&potok oblteje, Ust nebo hrdla) a koZni reakce zahrnujicherga multiforme (druh
vyrazky) a Stevens-Johnsonsyndrom (zavaZzné onemdagen s tvorbou puch$i na KiZi, v Ustech,

v okoli ai ¢i genitdlii). Pokud Vam ote oblicej, ustaci hrdlo, nebo pokud se Vam&ee olupovat
kiZze nebo se na ni&ou tvdit puchye, gipravek CHAMPIX gestaite uZivat a kontaktujte ihned
svého lékze.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinka, které nejsou uvedeny v téteilmloveé informaci, stte to, prosim, svému lékia
nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CHAMPIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek CHAMPIX nepouzivejte po uplynuti doby pdeltiosti, uvedené na papirovém obalu nebo
na krabéce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimweateného gsice.

Tento gipravek nevyZaduje Zadné zvlastni épat pro uchovavani.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nelpdwaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak mate likvidovatifpravky, které jiz nepotbujete. Tato op#ni pomahaji chranit

Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek CHAMPIX obsahuje

- Lécivou latkou je vareniclinum 0,5 mg nebo 1 mg
- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety — CHAMPIX 0,5 mg a 1 mg potahovamhéety
Mikrokrystalicka celulosa

Hydrogenfosforénan vapenaty

Sodna 8l kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kemiity

Magnesium-stearat

Potahové vrstva — CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety
Hypromelosa

Oxid titaniity (E171)

Makrogoly

Triacetin

Potahova vrstva — CHAMPIX 1 mg potahované tablety
Hypromelosa

Oxid titaniity (E171)

Makrogoly

Hlinity lak indigokarminu

Triacetin




Jak pripravek CHAMPIX vypada a co obsahuje toto baleni

- CHAMPIX 0,5 mg jsou bilé, potahované tablety vart tobolky s ozngenim,Pfizer" a
,CHX 0,5*

- CHAMPIX 1 mg jsou s¥tle modré, potahované tablety ve tvaru tobolkyrsaenim,Pfizer
a,CHX 1,0“

Pripravek CHAMPIX je dostupny v nasledujicich balénic

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

- Baleni pro zahajenidby obsahujici 2 blistry; 1 phledny blistr s 11 tabletamkipravku
CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety a Xipledny blistr se 14 tabletamiipravku

CHAMPIX 1 mg potahované tablety v papirovém obalu.
- Baleni pro zahajenidby obsahujici 2 blistry; 1 phledny blistr s 11 tabletamkipravku

CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety a 14 x 1 mg potemé tablety a 1 phledny blistr s 28

tabletami pipravku CHAMPIX 1 mg potahované tablety v papirovdoalu.

- Pokraovaci (udrZovaci) baleni obsahujici a2idedné blistry po 14 tabletachipravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v papirovém obalu.

- Pokraovaci (udrzovaci) baleni obsahujici 2idedné blistry po 28 tabletéchipravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v papirovém obalu.

- Pokraovaci (udrZovaci) baleni obsahujici 2idedné blistry po 14 tabletachipravku
CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety v papirovém obalu

- Pokraovaci (udrzovaci) baleni obsahujici 2idedné blistry po 28 tabletéchipravku
CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety v papirovém obalu

- Baleni pro zahajeni ¢éy obsahuijici 2 blistry; 1 phledny blistr s 11 tabletamiipravku
CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety a fipledny blistr se 14 tabletamiipravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v kr&be.

- Pokraovaci (udrZzovaci) baleni obsahujici 2idedné blistry po 14 tabletachipravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v krébe.

- Pokraovaci (udrzovaci) baleni obsahujici 4ldedné blistry po 14 tabletéachipravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v kr&be.

- Pokraovaci (udrZzovaci) baleni obsahujici &hgednych blisté po 14 tabletachifpravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v krébe.

- Pokra&ovaci (udrzovaci) baleni obsahujici 1@igednych blisth po 14 tabletachifpravku
CHAMPIX 1 mg potahované tablety v kr&be.

- Baleni se zagetnou modrobilou HDPE lahtkou s @tskym bezpé&nostnim uzasrem,
v krabiice, obsahujici 56 tabletipravku CHAMPIX 1 mg potahované tablety.

- Baleni se zagetnou modrobilou HDPE lahtkou s @&tskym bezpénostnim uzésrem,
v krabitce, obsahujici 56 tabletipravku CHAMPIX 0,5 mg potahované tablety.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Velka Britanie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich Mack-Str. 35

D-89257 lllertissen

Némecko

Dalsi informace o tomtorfpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rombtia registraci:



Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A/N.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus

[ aiizep JrokcemOypr CAPJI,
Knon brarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: + 420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 4544 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: + 372 6 405 328

EA\LGoa
Pfizer Hellas A.E.
TnA: + 30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.A.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland

Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0) 1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +3906 3318 21

Kvnpog
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
TnA: + 35 722 818 087

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filile Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kit.

Tel: +36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 21220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.o.
Tel.: + 48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 214 235 500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za

svetovanje s poda farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana
Tel: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizad zloZka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0)1304 616161



Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 06/2011

Podrobné informace o tomtéipravku jsou uviejneény na webovych strankach Evropské agentury pro
lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/




