Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Varenicline Glenmark 0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Varenicline Glenmark 1 mg kalvopaallysteiset tabletit

varenikliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen
kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Alz anna tata lagketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla
haitallista muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto tasta pakkausselosteesta Mita Varenicline Glenmark on ja mihin sita
kaytetaan?
1. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen
varovainen?
2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen
varovainen sen kanssa?
Kuinka kaytat tata laaketta?
Mahdolliset sivuvaikutukset
Kuinka sailytat tata laaketta?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Varenicline Glenmark on ja mihin sita kaytetaan?

Varenicline Glenmark sisaltaa vaikuttavana aineena varenikliinia. Varenicline
Glenmark on laake, joka voi auttaa aikuisia lopettamaan tupakoinnin.

Varenicline Glenmark voi lievittaa tupakanhimoa ja vieroitusoireita, jotka liittyvat
tupakoinnin lopettamiseen.

Varenicline Glenmark voi myos vahentaa tupakoinnin nautintoa, kun poltat tupakkaa
hoidon aikana.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat
kohdasta 6.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.
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On raportoitu masennusta, itsemurha-ajatuksia ja -kayttaytymista seka
itsemurhayrityksia potilailla, jotka kayttavat varenikliinia. Jos kaytat Varenicline
Glenmarkia ja sinulle kehittyy levottomuutta, masentunutta mielialaa tai
kayttaytymismuutoksia, joista sina tai perheesi on huolissaan, sinun tulee lopettaa
Varenicline Glenmarkin kaytto ja ottaa valittomasti yhteytta laakariisi hoidon
arvioimiseksi. Tama koskee myaos, jos kaytat Varenicline Glenmarkia ja sinulle
kehittyy itsemurha-ajatuksia tai -kayttaytymista.

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset
Kehossasi tapahtuvat muutokset, jotka johtuvat tupakoinnin lopettamisesta, ilman
tai Varenicline Glenmark -hoidon kanssa, voivat muuttaa muiden laakkeiden

lisatietoja kohdasta 'Kaytatko muita laakkeita?' alla.

Joillakin ihmisilla tupakoinnin lopettaminen, ilman tai hoidon kanssa, on yhdistetty
ja ahdistuksen tunteita, ja se voi liittya psykiatrisen sairauden pahenemiseen. Jos
sinulla on ollut psykiatrinen sairaus, sinun tulee keskustella tasta laakarisi kanssa.

Sydanoireet

Uusia tai pahentuneita sydan- tai verisuoniongelmia (kardiovaskulaarisia ongelmia)
on raportoitu paaasiassa henkiloilla, joilla on jo kardiovaskulaarisia ongelmia. Kerro
laakarillesi jos sinulla on muutoksia oireissasi Varenicline Glenmark -hoidon aikana.
Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos saat oireita, jotka viittaavat
sydankohtaukseen tai aivohalvaukseen.

Epileptiset kohtaukset (kouristukset)

Kerro laakarillesi, jos sinulla on ollut epileptisia kohtauksia (kouristuksia) ennen kuin
aloitat

Varenicline Glenmark -hoidon. Jotkut ihmiset ovat raportoineet epileptisista
kohtauksista (kouristuksista) varenicline-hoidon aikana.

Yliherkkyysreaktiot

Lopeta Varenicline Glenmarkin kaytto ja ilmoita valittomasti laakarillesi, jos saat
jonkin seuraavista merkeista ja oireista, jotka voivat viitata vakavaan allergiseen
reaktioon: kasvojen, huulten, kielen, ikenien, kurkun tai kehon turvotus ja/tai
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen.

Ihoreaktiot

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja
erythema multiforme) on raportoitu varenicline-hoidon aikana. Jos saat ihottumaa
tai jos ihosi alkaa kuoriutua tai rakkuloitua, sinun tulee lopettaa Varenicline
Glenmarkin kaytto ja hakeutua kiireellisesti laakarin hoitoon.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Varenicline Glenmarkia ei suositella kaytettavaksi lapsilla, koska tehoa ei ole
osoitettu.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Varenicline Glenmarkin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain tehty tai
onko mahdollista, etta aiot pian kayttaa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Joissakin tapauksissa tupakoinnin lopettaminen, joko Varenicline Glenmarkin kanssa
teofylliini (Iaake hengitysvaikeuksien hoitoon), varfariini (Iaake veren hyytymisen
vahentamiseen) ja insuliini (Iaake diabeteksen hoitoon). Kysy laakariltasi tai
apteekkariltasi, jos olet epavarma.

Jos sinulla on vakava munuaissairaus, sinun tulee valttaa simetidiinin (I1aake
vatsavaivojen hoitoon) ja Varenicline Glenmarkin samanaikaista kayttoa, koska se
voi aiheuttaa korkeita varenikliinipitoisuuksia veressa.

Varenicline Glenmarkin kaytto yhdessa muiden tupakoinnin lopettamishoitojen
kanssa Kysy laakariltasi ennen kuin kaytat Varenicline Glenmarkia yhdessa muiden
tupakoinnin lopettamishoitojen kanssa.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syodessa ja juodessa?
potilailla jotka kayttavat varenikliinia . Ei kuitenkaan tiedeta, pahentaako varenikliini
todella alkoholimyrkytysta.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko?
Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. On suositeltavaa valttaa
Varenicline Glenmarkin kayttoa raskauden aikana. Kysy laakariltasi, jos haluat tulla
raskaaksi.

Vaikka sita el ole tutkittu, varenikliini voi erittya aidinmaitoon. Sinun tulee kysya
laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen Varenicline Glenmarkin ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Varenicline Glenmark voi liittya huimaukseen, uneliaisuuteen ja ohimenevaan
tajunnan menetykseen. Sinun ei tule ajaa, kayttaa monimutkaisia koneita tai
suorittaa muita mahdollisesti vaarallisia toimintoja ennen kuin tiedat, vaikuttaako

‘natriumvapaa’.
3. Miten kaytat tata laaketta?

Ota tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Sinulla on suurempi mahdollisuus lopettaa tupakointi, jos olet motivoitunut
lopettamaan. Laakarisi ja apteekkisi voivat neuvoa, tukea tai antaa lisatietoja
varmistaakseen, etta tupakoinnin lopettamisyrityksesi on onnistunut.

Ennen kuin aloitat Varenicline Glenmark -kuurin, sinun on yleensa valittava

Kirjoita tama paivamaara pakkaukseen muistutukseksi.

Varenicline Glenmark toimitetaan valkoisina tabletteina (0,5 mg) ja vaaleansinisina
tabletteina (1 mg). Aloitat valkoisilla tableteilla ja siirryt sitten yleensa vaaleansinisiin

olevassa taulukossa.

Viikk Annostus

o1

Paiva Paivasta 1 paivaan 3 sinun on otettava kerran paivassa yksi

1-3 valkoinen Varenicline Glenmark kalvopaallysteinen tabletti
0,5 mg.

Paiva Paivasta 4 paivaan 7 sinun on otettava kahdesti paivassa

4-7 yksi valkoinen Varenicline Glenmark kalvopaallysteinen

Viikk
02
Paiva Paivasta 8 paivaan 14 sinun on otettava kahdesti paivassa
8-14 yksi vaaleansininen Varenicline
Glenmark kalvopaallysteinen tabletti 1 mg, kerran aamulla
ja kerran illalla, joka paiva suunnilleen samaan aikaan.
Viikko 3-12
Paiva 15 - Paivasta 15 hoidon loppuun asti sinun tulee ottaa
hoidon kaksi kertaa paivassa yksi vaaleansininen
loppu Varenicline Glenmark -kalvopaallysteinen tabletti 1
mg, kerran aamulla ja kerran illalla, joka paiva
suunnilleen samaan aikaan.

Jos olet lopettanut tupakoinnin 12 viikon hoidon jalkeen, laakarisi voi suositella, etta
jatkat Varenicline Glenmark -kalvopaallysteisten tablettien 1 mg ottamista kahdesti

paivassa viela 12 viikon ajan, jotta estetaan tupakoinnin uudelleen aloittaminen.

Jos et voi tai halua lopettaa tupakointia heti, sinun tulee vahentaa tupakointia
ensimmaisten 12 hoitoviikon aikana ja lopettaa hoitojakson lopussa. Sinun tulee

sitten ottaa viela 12 viikon ajan kaksi kertaa paivassa yksi Varenicline Glenmark
-kalvopaallysteinen tabletti 1 mg, jolloin hoidon kokonaiskesto on 24 viikkoa.

Jos saat haittavaikutuksia, joita et voi sietaa, laakarisi voi paattaa alentaa annostasi

tilapaisesti tai pysyvasti kahdesti paivassa 0,5 mg:aan.
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Jos sinulla on munuaisongelmia, sinun tulee keskustella tasta laakarisi kanssa ennen
Varenicline Glenmarkin kayttoa. Saatat tarvita pienemman annoksen.

Varenicline Glenmark on suun kautta otettava.
Tabletit tulee niella kokonaisina veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruoan kanssa tai
ilman.

Pulloa sisaltaa kuivatusaineen. Al3 niele kuivatusainetta!

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Jos olet vahingossa ottanut enemman Varenicline Glenmarkia kuin laakarisi on

sairaalan ensiapuosastolle. Ota tablettipakkaus mukaan.

Qletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. On tarkeaa,

ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos seuraavaan annokseen on 3-4 tuntia,
ala ota unohtamaasi tablettia.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, etta mahdollisuutesi lopettaa tupakointi

ottamista ylla olevassa taulukossa annettujen ohjeiden mukaisesti, paitsi jos
laakarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

aloittamiseen heti hoidon paattymisen jalkeen. Voit kokea tilapaisesti lisaantynytta
artyneisyytta, halua tupakoida, masennusta ja/tai unihairioita, kun lopetat
Varenicline Glenmarkin kayton. Laakarisi voi paattaa vahentaa Varenicline Glenmark
-annostasi asteittain hoidon lopussa.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

eivat niita saa.

Tupakoinnin lopettaminen, hoidon kanssa tai ilman, voi aiheuttaa erilaisia oireita.

Sinun tulee olla tietoinen vakavien neuropsykiatristen oireiden mahdollisesta
esiintymisesta, kuten levottomuus (agitaatio), masentunut mieliala tai
kayttaytymismuutokset tupakoinnin lopettamisen aikana Varenicline Glenmarkin
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oireita.

Vakavia haittavaikutuksia esiintyi joskus tai harvoin ihmisilla, jotka yrittivat lopettaa
tupakoinnin Varenicline Glenmarkin avulla: epileptinen kohtaus, aivohalvaus,
sydankohtaus, itsemurha-ajatukset, yhteyden katkeaminen todellisuuteen ja
kyvyttomyys ajatella tai arvioida selkeasti (psykoosi), ajattelun tai kayttaytymisen
muutokset (kuten aggressio ja epanormaali kayttaytyminen). On myos raportoitu
vakavista ihoreaktioista, kuten erythema multiforme (eraanlainen ihottuma) ja
Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa on rakkuloita iholla, suussa,
silmien ymparilla tai sukupuolielimissa) ja vakavista allergisista reaktioista, mukaan
lukien angioedeema (kasvojen, suun tai kurkun turvotus).

- Hyvin yleiset: esiintyvat yli 1 kayttajalla 10:sta

o0 Nielun ja nenan tulehdus, epanormaalit unet, unihairiot, paansarky
0 Pahoinvointi

- Yleiset: esiintyvat alle 1 kayttajalla 10:sta

Hengenahdlstus, yska

Narastys, oksentelu, ummetus, ripuli, turvotus, vatsakipu,
hammassarky, ruoansulatushairio, ilmavaivat, kuiva suu
Ihottuma, kutina

o0 Nivelkipu, lihaskipu, selkakipu

o Kipu paalla rinnassa, vasymys
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- Joskus: esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta

0 Sieni-infektio, viruksen infektio

o Paniikkikohtaus, ajattelun vaikeus, levottomuus, mielialan vaihtelut,
masennus, ahdistus, hallusinaatiot, muutokset seksuaalisessa halussa
(libidomuutokset)

0 Epileptinen kohtaus (insultti), vapina (tremor), hitaus, vahemman
herkka kosketukselle

0 Sidekalvontulehdus, silman kipu

o Tinnitus

0 Puristava, kivulias tunne rinnassa (angina pectoris), nopea sydamen
syke, sydamentykytys, kiihtynyt sydamen rytmi

0 Kohonnut verenpaine, kuumat aallot

0 Nena-, sivuontelo- ja kurkkutulehdus, tukkoisuus nenassa, kurkussa ja
keuhkoissa, kaheys, heinanuha, kurkun arsytys, tukkeutuneet
sivuontelot, runsas limaneritys nenasta mika

0 Yyska aiheuttaa, vuotava nena

0 Punainen veri ulosteessa, artynyt vatsa, muutos suolen toiminnassa,
royhtaily, suuhaavaumat kipeat ikenet

0 Lihaskrampit, kIVU|IaS rintakeha
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o] Epénormaalin tihea virtsaaminen, yollinen virtsaaminen
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Rintakivut, flunssan kaltainen sairaus, kuume, heikko tai
huonovointinen olo

Korkea verensokeri

Sydankohtaus

ltsemurha-ajatukset

Muutokset ajattelussa tai kayttaytymisessa (kuten aggressio)

(@)
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- Harvinainen: esiintyy alle yhdella 1000 kayttajasta

Liiallinen jano
Pahoinvointi tai onneton olo, hidastunut ajattelu
Aivohalvaus

O O O O

heikentynyt makuaisti, muuttunut unlrytml
Nakohairiot, silmamunan varimuutokset, laajentuneet pupillit,
valoherkkyys Iikinékb’isyys vetiset silmét

(@)

Kurkkukipu, kuorsaus

Verta oksennuksessa, epanormaali uloste, peitteinen kieli

Jéykét nivelet kyIkinden alueen kipu

Ematinvuoto, muutokset seksuaalisessa suorituskyvyssa

Kylmyyden tunne, kysta

Diabetes

Unissakavely

Todellisuudentajun menetys ja kyvyttomyys ajatella tai arvioida

selkeasti (psykoosi)

Epanormaali kaytos

o Vakavat ihoreaktiot kuten erythema multiforme (eraanlainen
ihottuma) ja Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa
esiintyy rakkuloita iholla, suussa, silmien ymparilla tai
sukupuolielimissa)

0 Vakavat allergiset reaktiot, mukaan lukien angioedeema (kasvojen,
suun tai kurkun turvotus)
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- Eitunnettu:
0 Ohimeneva menetys tajunnasta Tajunnan

ilmoittaminen haittavaikutuksista Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan: Suomen
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, verkkosivusto: www.fimea.fi.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta. 5. Miten sailytat tata laaketta?

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan: Hollannin Haittavaikutuskeskus Lareb,

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

verkkosivusto: www.lareb.nl. Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita
saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Ala kayta tata lagketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se I6ytyy pakkauksesta tai
laatikosta EXP kohdanjélkeen Siina on kuukausi ja vuosi. Kuukauden viimeinen

ne tuhotaan vastuulllsestl eivatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

- Taman valmisteen vaikuttava aine on varenikliini.

- Jokainen 0,5 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 0,5 mg varenikliinia
(tartraattina).

- Jokainen 1 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 1 mg varenikliinia
(tartraattina).

- Muut aineet tassa valmisteessa ovat:

Tablettiydin — Varenicline Glenmark 0,5 mg ja 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Askorbiinihappo

Mikrokiteinen selluloosa

Vesi-vapaa kalsiumvetyfosfaatti

Natriumkroskarmelloosi

Vesi-vapaa kolloidinen piidioksidi

Magnesiumstearaatti

Hypromelloosi
Titaanidioksidi (E171)
Macrogol 400

Tablettikuori — Varenicline Glenmark 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E171)

Macrogol 400

Indigokarmiini alumiinilakka (E132)
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- Varenicline Glenmark 0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai
melkein valkoisia, kalvopaallysteisia, kapselinmuotoisia, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joissa toisella puolella on merkinta “0,5" ja
toinen puoli on tyhja.

- Varenicline Glenmark 1 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleansinisia,
kapselinmuotoisia, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joissa toisella
puolella on merkinta “1,0” ja toinen puoli on tyhja.

Varenicline Glenmark on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

Varenicline Glenmark 0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
- Pullo, jossa on lapsiturvallinen suljin ja kuivausaine (silika) purkki, laatikossa,
jossa on 56 kalvopaallysteista tablettia.
- Lapipainopakkaukset, joissa on 28 tai 56 kalvopaallysteista tablettia kortissa
(lompakko).
- Lapipainopakkaukset, joissa on 11 tai 56 kalvopaallysteista tablettia
laatikossa.

Varenicline Glenmark 1,0 mg kalvopaallysteiset tabletit
- Pullo, jossa on lapsiturvallinen suljin ja kuivausaine (silika) purkki, laatikossa,
jossa on 56 kalvopaallysteista tablettia.
- Lapipainopakkaukset pakkauksessa, joka sisaltaa 28 tai 56 kalvopaallysteista
tablettia kortissa (lompakko).
- Lapipainopakkaukset pakkauksessa, joka sisaltaa 28, 42, 56, 112 tai 140
kalvopaallysteista tablettia laatikossa.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 31

D-82194 Grobenzell

Saksa

Valmistaja

Combino Pharm Malta, Ltd.
HF60 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000

Malta

Rekisteroity seuraavasti:

RVG 132947 Varenicline Glenmark 0,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
RVG 132948 Varenicline Glenmark 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
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Saksa: Vareniclin Glenmark 0,5
mg Filmtabletten
Vareniclin Glenmark 1 mg
Filmtabletten

Suomi: Varenicline Glenmark 0.5
mg tabletti,
kalvopaallysteinen
Varenicline Glenmark 1
mg tabletti,
kalvopaallysteinen

Malta: Varenicline Glenmark 0.5
mg film-coated tablets
Varenicline Glenmark 1
mg film-coated tablets

Alankoma Varenicline Glenmark 0,5

at: mg filmomhulde
tabletten Varenicline
Glenmark 1 mg
filmomhulde tabletten

TSekki: Varenicline Glenmark
Varenicline Glenmark

Ruotsi: Varenicline Glenmark 0,5
mg kalvopaallysteinen
tabletti Varenicline
Glenmark 1 mg
kalvopaallysteinen
tabletti

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025
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