Prospect: informatii pentru pacient

Varenicline Glenmark 0,5 mg comprimate filmate
Varenicline Glenmark 1 mg comprimate filmate

vareniclina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar
pentru dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi
simptome ca dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Continutul acestui prospect Ce este Varenicline Glenmark si pentru ce se utilizeaza
acest medicament?
1. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
precaut?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Posibile efecte secundare
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Varenicline Glenmark si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Varenicline Glenmark contine substanta activa vareniclina. Varenicline Glenmark
este un medicament care poate ajuta adultii sa renunte la fumat.

Varenicline Glenmark poate reduce dorinta de a fuma si simptomele de sevraj
asociate cu renuntarea la fumat.

Varenicline Glenmark poate, de asemenea, sa reduca placerea de a fuma tigari in
timpul tratamentului.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi la rubrica 6.
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Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Au fost raportate cazuri de depresie, ganduri si comportamente suicidare si
tentative de suicid la pacientii care utilizeaza vareniclina. Daca utilizati Varenicline
Glenmark si dezvoltati agitatie, stare depresiva sau schimbari de comportament
care va ingrijoreaza pe dumneavoastra sau pe familia dumneavoastra, trebuie sa
intrerupeti utilizarea Varenicline Glenmark si sa contactati imediat medicul pentru o
evaluare a tratamentului. Acest lucru este valabil si daca utilizati Varenicline
Glenmark si dezvoltati ganduri sau comportamente suicidare.

Efectele renuntarii la fumat

Schimbarile din corpul dumneavoastra cauzate de renuntarea la fumat, cu sau fara
tratament cu Varenicline Glenmark, pot modifica modul in care actioneaza alte
medicamente. Prin urmare, in unele cazuri poate fi necesara ajustarea dozei.
Consultati pentru detalii rubrica 'Utilizati alte medicamente?' de mai jos.

La unele persoane, renuntarea la fumat, cu sau fara tratament, a fost asociata cu un
risc crescut de a experimenta schimbari in gandire sau comportament, sentimente
de depresie si anxietate si poate fi asociata cu agravarea unei boli psihiatrice. Daca
aveti un istoric de boala psihiatrica, trebuie sa discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra.

Simptome cardiace

Probleme noi sau agravarea problemelor existente ale inimii sau vaselor de sange
(probleme cardiovasculare) au fost raportate Tn principal la persoanele care au deja
probleme cardiovasculare. Informati medicul dumneavoastra daca aveti modificari
ale simptomelor dumneavoastra in timpul tratamentului cu Varenicline Glenmark.
Solicitati imediat ajutor medical de urgenta daca aveti simptome care indica un
atac de cord sau un accident vascular cerebral.

Convulsii epileptice

Informati medicul dumneavoastra daca ati avut convulsii epileptice Thainte de a
ncepe tratamentul cu

Varenicline Glenmark. Unele persoane au raportat convulsii epileptice in timpul
utilizarii vareniclinei.

Reactii de hipersensibilitate

Opriti utilizarea Varenicline Glenmark si informati imediat medicul dumneavoastra
daca aveti oricare dintre urmatoarele semne si simptome care pot indica o reactie
alergica severa: umflarea fetei, buzelor, limbii, gingiilor, gatului sau corpului si/sau

dificultati de respiratie, respiratie suieratoare.

Reactii cutanate

Eruptii cutanate potential amenintitoare de viata (sindromul Stevens-Johnson si
eritemul multiform) au fost raportate Tn timpul utiliz&rii vareniclinei. Daca aveti
eruptii cutanate sau daca pielea dumneavoastra incepe sa se decojeasca sau
prezinta vezicule, trebuie sa opriti utilizarea Varenicline Glenmark si sa solicitati
urgent ajutor medical.
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Copii si adolescenti pana la 18 ani
Varenicline Glenmark nu este recomandat pentru utilizare la copii, deoarece
eficacitatea nu a fost demonstrata.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Varenicline Glenmark, ati facut acest lucru
recent ati facut sau exista posibilitatea sa incepeti sa utilizati alte medicamente in
curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

n unele cazuri, ca urmare a renuntsrii la fumat, cu sau fara Varenicline Glenmark,
poate fi necesara ajustarea dozei altor medicamente. Exemplele includ teofilina (un
medicament pentru tratarea problemelor respiratorii), warfarina (un medicament
pentru reducerea coagularii sdngelui) si insulina (un medicament pentru tratarea
diabetului). Consultati medicul sau farmacistul daca aveti indoieli.

Daca aveti o afectiune renala sever3, trebuie sa evitati utilizarea simultana a
cimetidinei (un medicament pentru tratarea problemelor stomacale) si Varenicline
Glenmark, deoarece aceasta poate provoca niveluri ridicate de vareniclina in sénge.

Utilizarea Varenicline Glenmark in combinatie cu alte tratamente pentru renuntarea
la fumat Consultati medicul inainte de a utiliza Varenicline Glenmark in combinatie
cu alte tratamente pentru renuntarea la fumat.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Au fost raportate cateva cazuri de efect toxic crescut al alcoolului la pacienti care
utilizeaza vareniclina. Cu toate acestea, nu se stie daca vareniclina agraveaza
efectiv intoxicatia cu alcool.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament. Este de preferat sa
evitati utilizarea Varenicline Glenmark in timpul sarcinii. Consultati medicul daca
doriti sa ramaneti gravida.

Desi nu a fost investigat, vareniclina poate fi excretata in laptele matern. Trebuie sa
cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua Varenicline Glenmark.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Varenicline Glenmark poate fi asociata cu ameteli, somnolenta si pierderea
temporara a cunostintei. Nu trebuie sa conduceti, sa folositi masini complexe sau
sa desfasurati alte activitati potential periculoase pana cand nu stiti daca acest
medicament va afecteaza capacitatea de a desfasura aceste activitati.

Varenicline Glenmark contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tableta, ceea ce

Tnseamna ca este practic
‘fara sodiu’.

3. Cum sa utilizati acest medicament?
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Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Aveti o sansa mai mare de a renunta la fumat daca sunteti motivat sa renuntati.
Medicul si farmacistul dumneavoastra va pot sfatui, sprijini sau oferi informatii
suplimentare pentru a va asigura ca incercarea dumneavoastra de a renunta la
fumat va fi un succes.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Varenicline Glenmark, de obicei trebuie sa
alegeti o data in a doua saptamana de tratament (intre ziua 8 si ziua 14) in care veti
nceta sa fumati. Daca nu doriti sau nu sunteti in masura sa stabiliti o data
planificata de oprire in termen de 2 saptamani, puteti alege propria data planificata
de oprire in termen de 5 saptamani de la inceperea tratamentului. Scrieti aceasta
data pe ambalaj ca un memento.

Varenicline Glenmark este disponibil in comprimate albe (0,5 mg) si comprimate
albastru deschis (1 mg). Incepeti cu comprimatele albe si apoi de obicei treceti la
comprimatele albastru deschis. Instructiunile de dozare pe care le urmati din Ziua 1
sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Sapt Dozare

ama

na 1

Ziua Din ziua 1 pana in ziua 3 trebuie sa luati o data pe zi un
1-3 comprimat filmat alb Varenicline Glenmark de 0,5 mg.
Ziua Din ziua 4 panain ziua 7 trebuie sa luati de doua ori pe zi
4-7 un comprimat filmat alb Varenicline Glenmark de 0,5 mg,

o data dimineata si o data seara, in fiecare zi la
aproximativ aceeasi ora.

Sapt

ama

na?2

Ziua Din ziua 8 pana in ziua 14 trebuie sa luati de doua ori pe zi

8-14 un comprimat filmat albastru deschis Varenicline
Glenmark de 1 mg, o data dimineata si o data seara, in
fiecare zi la aproximativ aceeasi ora.

Saptamana

3-12

Ziua 15 - Din ziua 15 pana la sfarsitul tratamentului, trebuie

sfarsitul sa luati de doua ori pe zi un comprimat filmat

tratamentul Varenicline Glenmark de 1 mg, o data dimineata si o

ui data seara, in fiecare zi la aproximativ aceeasi ora.

Daca ati renuntat la fumat dupa 12 saptamani de tratament, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa urmati inca 12 saptamani de tratament cu
comprimate filmate Varenicline Glenmark de 1 mg de doua ori pe zi, pentru a ajuta
la prevenirea recidivei fumatului.
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Daca nu puteti sau nu doriti sa renuntati imediat la fumat, trebuie sa reduceti
fumatul in primele 12 saptamani de tratament si sa renuntati la sfarsitul acelei
perioade de tratament. Apoi trebuie sa luati din nou de doua ori pe zi un comprimat
filmat Varenicline Glenmark de 1 mg pentru o durata totala a tratamentului de 24 de
saptamani.

Daca aveti reactii adverse pe care nu le puteti tolera, medicul dumneavoastra poate
decide sa va reduca temporar sau permanent doza la 0,5 mg de doua ori pe zi.

Daca aveti probleme renale, trebuie sa discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza Varenicline Glenmark. Este posibil sa aveti
nevoie de o doza mai mica.

Varenicline Glenmark este pentru administrare orala.
Comprimatele trebuie inghitite intregi cu apa si pot fi luate cu sau fara alimente.

Flaconul contine un desicant. Nu inghititi desicantul!

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat accidental mai mult Varenicline Glenmark decat v-a prescris medicul,
trebuie sa solicitati imediat ajutor medical sau sa mergeti la sectia de urgenta a
celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra cutia cu comprimate.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Este important sa luati
Varenicline Glenmark regulat la aceeasi ora a zilei. Daca uitati sa luati o doza, luati-o
imediat ce exista Daca incetati sa utilizati acest medicament

Studiile clinice au demonstrat ca sansele dumneavoastra de a renunta la fumat
cresc atunci cand luati toate dozele de medicament la orele corecte si pe durata
recomandata a tratamentului, asa cum este descris mai sus. De aceea, este
important sa continuati sa luati Varenicline Glenmark

conform instructiunilor descrise in tabelul de mai sus, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va spune sa opriti tratamentul. In tratamentul pentru
renuntarea la fumat, riscul de recidiva la fumat poate fi crescut

in perioada imediat dupa incheierea tratamentului. Puteti experimenta temporar
iritabilitate crescuta, tendinta de a fuma, depresie si/sau tulburari de somn daca
incetati sa luati Varenicline Glenmark. Medicul dumneavoastra poate decide sa va
reduca treptat doza de Varenicline Glenmark la sfarsitul tratamentului. sunt in
perioada imediat dupa incheierea tratamentului. Puteti experimenta temporar
iritabilitate crescuta, tendinta de a fuma, depresie si/sau tulburari de somn daca
incetati sa luati Varenicline Glenmark. Medicul dumneavoastra poate decide sa
reduca treptat doza de Varenicline Glenmark la sfarsitul tratamentului.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.
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4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse , desi nu
toata lumea le experimenteaza.

Renuntarea la fumat, cu sau fara tratament, poate provoca diverse simptome.
Aceste simptome pot include schimbari de dispozitie (cum ar fi senzatia de
depresie, iritabilitate, frustrare sau anxietate), insomnie, dificultdti de concentrare,
ritm cardiac scazut si apetit crescut sau crestere in greutate.

Trebuie sa fiti constient de posibila aparitie a simptomelor neuropsihiatrice severe,
cum ar fi agitatia, starea de depresie sau schimbarile de comportament in timpul
unei incercari de a renunta la fumat cu sau fara Varenicline Glenmark, si trebuie sa
contactati medicul sau farmacistul daca experimentati aceste simptome.

Reactii adverse grave au aparut uneori sau rar la persoanele care au incercat sa
renunte la fumat cu Varenicline Glenmark: criza epileptica, accident vascular
cerebral, atac de cord, ganduri suicidare, pierderea contactului cu realitatea si
incapacitatea de a gandi sau judeca clar (psihoza), schimbari in gandire sau
comportament (cum ar fi agresivitatea si comportamentul anormal). Au fost
raportate si reactii cutanate grave, cum ar fi eritemul multiform (un tip de eruptie
cutanata) si sindromul Stevens-Johnson (o boala grava cu formare de vezicule pe
piele, in gura, in jurul ochilor sau organelor genitale) si reactii alergice severe,
inclusiv angioedem (umflarea fetei, gurii sau gatului).

- Foarte frecvente: apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori

0 Inflamatia nasului si gatului, vise anormale, probleme de somn, dureri
de cap
o Greata

- Frecvente: apar la mai putin de 1din 10 utilizatori

Infectie toracica, inflamatia sinusurilor (sinuzit3)

Crestere in greutate, apetit scazut, crescut apetit
Somnolenta, ameteald, schimbari in gust

Dificultati de respiratie, tuse

Arsuri la stomac, varsaturi, constipatie, diaree, balonare, dureri
abdominale, dureri de dinti, indigestie, flatulenta, gura uscata
Eruptie cutanata, mancarime

Dureri articulare, dureri musculare, dureri de spate

0 Durere pe piept, oboseala

O O O o o

o O

- Uneori: apar la mai putin de 1din 100 de utilizatori
0 Infectie fungica, virala infectie
0 Atac de panic3, dificultati de gandire, neliniste, schimbari de
dispozitie, depresie, anxietate, halucinatii, modificari ale dorintei
sexuale (modificari ale libidoului)
o Criza epileptica (convulsie), tremuraturi (tremor), lentoare,
sensibilitate redusa la atingere
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O O O o O

O O OO

Conjunctivita, durere oculara

Tinitus

Senzatie de strangere, durere n piept (angina pectoralad), batai rapide
ale inimii, palpitatii, ritm cardiac accelerat

Tensiune arteriala crescutd, bufeu

Inflamatia nasului, sinusurilor si gatului, nas infundat, gat si plamani,
raguseald, febra fanului, iritatie a gatului, sinusuri infundate, secretie
nazala abundenta care

tuse cauzeaza, rinoree

Sange rosu in scaun, stomac iritat, schimbare in obiceiurile de
defecare, eructatii, ulceratii bucale, gingii dureroase

Roseata a pielii, acnee, transpiratie crescuta, transpiratii nocturne
Crampe musculare, dureroasa perete toracic

Urinare frecventa anormal3, urinare nocturna

Volum menstrual crescut

Probleme la nivelul sanilor, boala asemanatoare gripei, febra, senzatie
de slabiciune sau stare de rau

Nivel ridicat de glucoza in sange

Infarct miocardic

Ganduri suicidare

Schimbari in gandire sau comportament (cum ar fi agresivitate)

- Rareori: apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori

O O OO

O OO OO OO0 O0o OoOOo o

(@)

Excesiva sete

Senzatie de rau sau nefericire, gandire incetinita

Accident vascular cerebral

Tensiune musculara crescuta, dificultati de vorbire, dificultati de
coordonare, gust diminuat, schimbare a tiparului de somn

Vedere tulburata, decolorarea globului ocular, pupile dilatate,
sensibilitate la lumina, miopie, ochi aposi

Neregulat ritm cardiac sau aritmii cardiace

Durere in gat, sforait

Sange in varsaturi, scaun anormal, limba incarcata

Articulatii rigide, durere la nivelul coastelor

Zahar in urind, urinare mai frecventa si in cantitate mai mare
Secretie vaginala, schimbare in performantele sexuale

Senzatie de frig, chist

Diabet

Somnambulism

Pierderea contactului cu realitatea si incapacitatea de a gandi sau
judeca clar (psihoza)

Anormal comportament

Reactii cutanate severe, cum ar fi eritemul multiform (un tip de
eruptie cutanata) si sindromul Stevens-Johnson (o boala grava cu
formare de vezicule pe piele, in gura, in jurul ochilor sau organelor
genitale)

Reactii alergice severe, inclusiv angioedem (umflarea fetei, gurii sau
gatului)
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- Nu cunoscut:
0 Pierderea temporara a constientei

Raportarea reactiilor adverse efecte secundare
5. Cum se pastreaza acest medicament?

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se |3sa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe
ambalajul de carton sau cutie dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a
acelei luni este data de expirare.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuveta sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi.
Intrebati farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca
eliminati medicamentele in mod corespunzator, acestea vor fi distruse ihn mod
responsabil si nu vor ajunge ih mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este vareniclina.

- Fiecare comprimat filmat de 0,5 mg contine 0,5 mg vareniclina (sub forma
de tartrat).

- Fiecare comprimat filmat de 1 mg contine 1 mg vareniclina (sub forma de
tartrat).

- Celelalte substante din acest medicament sunt:

Nucleul comprimatului — Varenicline Glenmark 0,5 mg si 1 mg comprimate
filmate

Acid ascorbic

Celuloza microcristalina

Fosfat de calciu anhidru

Croscarmeloza sodica

Silice coloidala anhidra

Stearat de magneziu

Tnvelisul comprimatului — Varenicline Glenmark 0,5 mg comprimate filmate
Hipromeloza

Dioxid de titan (E171)

Macrogol 400

Tnvelis de tabletd — Varenicline Glenmark 1 mg comprimate filmate
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Hipromeloza

Dioxid de titan (E171)

Macrogol 400

Lac de aluminiu indigocarmin (E132)

Cum arata Varenicline Glenmark si cate sunt intr-un ambalaj?

- Varenicline Glenmark 0,5 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate,
albe pana la alb-cenusii, de forma capsulara, biconvexe, cu inscriptia ,0,5" pe
o parte si goale pe cealalta parte.

- Varenicline Glenmark 1 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate, de
culoare albastru deschis, de forma capsulara, biconvexe, cu inscriptia ,1,0" pe
o parte si goale pe cealalta parte.

Varenicline Glenmark este disponibil in urmatoarele ambalaje:

Varenicline Glenmark 0,5 mg filmate comprimate
- Sticla, cu un capac greu de deschis de catre copii si un recipient cu desicant
(silica), intr-o cutie, cu 56 comprimate filmate.
- Ambalaje blister intr-un pachet cu 28 sau 56 comprimate filmate intr-un card
(portofel).
- Ambalaje blister intr-un pachet cu 11 sau 56 comprimate filmate intr-o cutie.

Varenicline Glenmark 1,0 mg filmate comprimate
- Sticla, cu un capac greu de deschis de catre copii si un recipient cu desicant
(silica), intr-o cutie, cu 56 comprimate filmate.
- Ambalaje blister intr-un pachet cu 28 sau 56 de comprimate filmate intr-un
card (portofel).
- Ambalaje blister intr-un pachet cu 28, 42, 56, 112 sau 140 de comprimate
filmate intr-o cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 31

D-82194 Grobenzell

Germania

Producator

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

Malta

Tnregistrat sub:
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RVG 132947 Varenicline Glenmark 0,5 mg comprimate filmate
RVG 132948 Varenicline Glenmark 1 mg comprimate filmate

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic

European sub urmatoarele denumiri:

Germania: Vareniclin Glenmark 0,5
mg Filmtabletten
Vareniclin Glenmark 1 mg
Filmtabletten

Finlanda: 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

Tarile de Varenicline Glenmark 0,5

Jos: mg filmomhulde
tabletten Varenicline
Glenmark 1 mg
filmomhulde tabletten

Cehia: Varenicline Glenmark
Varenicline Glenmark

Suedia: Varenicline Glenmark 0.5
mg filmofilmat
comprimat Varenicline
Glenmark 1 mg
filmofilmat comprimat

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2025
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