Bipacksedel: information till patienten

Varenicline Glenmark 0,5 mg filmdragerade tabletter
Varenicline Glenmark 1 mg filmdragerade tabletter

varenicline

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom
det innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig.
Det kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som
inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Varenicline Glenmark och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Varenicline Glenmark och vad anvands detta lakemedel for?

Varenicline Glenmark innehaller den aktiva substansen vareniklin. Varenicline
Glenmark ar ett lakemedel som kan hjalpa vuxna att sluta roka.

Varenicline Glenmark kan lindra suget efter en cigarett och abstinenssymptomen
som uppstar nar man slutar roka.

Varenicline Glenmark kan ocksa minska njutningen av att roka cigaretter nar du
roker under behandlingen.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns
listade i avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det har rapporterats om depression, sjalvmordstankar och -beteende samt

sjalvmordsforsok hos patienter som anvander vareniklin. Om du anvander
Varenicline Glenmark och utvecklar oro (agitation), nedstamdhet eller
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beteendeforandringar som du eller din familj oroar er for, ska du sluta anvanda
Varenicline Glenmark och omedelbart kontakta din lakare for en bedomning av
behandlingen. Detta galler aven om du anvander Varenicline Glenmark och
utvecklar sjalvmordstankar eller -beteenden.

Effekterna av att sluta roka

Forandringarna i din kropp som orsakas av att du slutar roka, med eller utan
behandling med Varenicline Glenmark, kan forandra hur andra lakemedel fungerar.
Darfor kan en dosjustering vara nodvandig i vissa fall. Se avsnittet 'Anvander du
andra lakemedel?' nedan for detaljer.

For vissa personer har rokstopp, med eller utan behandling, kopplats till en okad risk
for forandringar i tankande eller beteende, kanslor av depression och angest och
kan kopplas till en forsamring av en psykiatrisk sjukdom. Om du har en historia av
psykiatrisk sjukdom bor du diskutera detta med din lakare.

Hjartsymtom

Nya eller forvarrade befintliga problem med hjartat eller blodkarlen (kardiovaskulara
problem) har framst rapporterats hos personer som redan har kardiovaskulara
problem. Beratta for din lakare om du har forandringar i dina besvar under
behandlingen med Varenicline Glenmark. Sok omedelbart medicinsk hjalp om du far
symtom som tyder pa en hjartattack eller stroke.

Epileptiska anfall (kramper)

Beratta for din lakare om du har haft epileptiska anfall (kramper) innan du borjar
med

Varenicline Glenmark-behandlingen. Vissa personer har rapporterat epileptiska
anfall (kramper) under anvandning av varenicline.

Overkanslighetsreaktioner

Sluta anvanda Varenicline Glenmark och informera din lakare omedelbart om du far
nagot av foljande tecken och symtom som kan tyda pa en allvarlig allergisk
reaktion: svullnad i ansiktet, lapparna, tungan, tandkottet, halsen eller kroppen
och/eller andningssvarigheter, vasande andning.

Hudreaktioner

Moaijligt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom och erythema
multiforme) har rapporterats vid anvandning av varenicline. Om du far hudutslag
eller om din hud borjar fjalla eller visa blasor, ska du sluta anvanda Varenicline
Glenmark och omedelbart soka medicinsk hjalp.

Barn och ungdomar under 18 ar
Varenicline Glenmark rekommenderas inte for anvandning hos barn, eftersom
effektiviteten inte har visats.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Varenicline Glenmark, har du det nyligen gjort
eller finns det mojlighet att du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta
det da for din lakare eller apotekare.
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| vissa fall kan det vid rokstopp, med eller utan Varenicline Glenmark, kravas en
justering av dosen av andra lakemedel. Exempel pa detta ar teofyllin (ett lakemedel
for behandling av andningsproblem), warfarin (ett Iakemedel for att minska blodets
koagulation) och insulin (ett Iakemedel for behandling av diabetes). Radfraga din
lakare eller apotekare om du ar osaker.

Om du har en allvarlig njursjukdom bor du undvika samtidig anvandning av
cimetidin (ett lakemedel for behandling av magproblem) och Varenicline Glenmark,
eftersom detta kan orsaka hoga blodnivaer av vareniklin.

Anvandning av Varenicline Glenmark i kombination med andra behandlingar for att
sluta roka Radfraga din lakare innan du anvander Varenicline Glenmark i
kombination med andra behandlingar for att sluta roka.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Det har rapporterats om en okad giftig effekt av alkohol hos patienter som
anvander vareniklin. Det ar dock inte kant om vareniklin faktiskt forvarrar
alkoholforgiftning.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da
din lakare innan du anvander detta lakemedel. Det ar att foredra att undvika
anvandning av Varenicline Glenmark nar du ar gravid. Radfraga din lakare om du vill
bli gravid.

Aven om det inte har undersokts, kan vareniklin utsondras i brostmjolken. Du bor
fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar Varenicline Glenmark.

Korformaga och anvandning av maskiner

Varenicline Glenmark kan forknippas med yrsel, dasighet och tillfallig
medvetsloshet. Du bor inte kora, anvanda komplicerade maskiner eller utfora andra
potentiellt farliga aktiviteter forran du vet om detta lakemedel paverkar din formaga
att utfora dessa aktiviteter.

Varenicline Glenmark innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket
innebar att det | huvudsak ar

‘natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Ta alltid detta Iakemedel exakt som din |akare har sagt till dig. Ar du osaker pa hur du
ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Du har storre chans att sluta roka om du ar motiverad att sluta. Din lakare och
apotekare kan ge rad, stod eller ytterligare information for att sakerstalla att ditt
forsok att sluta roka blir framgangsrikt.

Innan du borjar din Varenicline Glenmark-kur, bor du vanligtvis valja ett datum
under den andra behandlingsveckan (mellan dag 8 och dag 14) d& du kommer att
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sluta roka. Om du inte vill eller kan faststalla ett planerat stoppdatum inom 2 veckor,
kan du valja ditt eget planerade stoppdatum inom 5 veckor efter att behandlingen
har borjat. Skriv ner detta datum pa forpackningen som en paminnelse.

Varenicline Glenmark levereras i vita tabletter (0,5 mg) och ljusbla tabletter (1 mg).
Du borjar med de vita tabletterna och byter sedan vanligtuvis till de ljusbla
tabletterna. Doseringsinstruktionerna som du fran och med Dag 1 maste folja finns i
tabellen nedan.

Veck Dosering

al

Dag Fran dag 1 till och med dag 3 ska du ta en vit Varenicline

1-3 Glenmark filmdragerad tablett pa 0,5 mg en géng per dag.

Dag Fran dag 4 till och med dag 7 ska du ta en vit Varenicline

4-7 Glenmark filmdragerad tablett pad 0,5 mg tva ganger per
dag, en gadng pa morgonen och en gang pa kvallen, varje
dag vid ungefar samma tid.

Veck

az2

Dag Fran dag 8 till och med dag 14 ska du ta en ljusbla

8-14 Varenicline
Glenmark filmdragerad tablett pa 1 mg tva ganger per
dag, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen, varje
dag vid ungefar samma tid.

Vecka 3-12

Dag 15 - Fran dag 15 till slutet av behandlingen ska du ta en

slutet av ljusbla Varenicline Glenmark filmdragerad tablett

behandling pa 1 mg tva ganger om dagen, en gang pa

en morgonen och en gang pa kvallen, varje dag vid

ungefar samma tid.

Om du har slutat roka efter 12 veckors behandling kan din lakare rekommendera att
du genomgar ytterligare 12 veckors behandling med Varenicline Glenmark
filmdragerade tabletter pa 1 mg tva ganger dagligen for att hjalpa till att forhindra

aterfall.

Om du inte kan eller vill sluta roka omedelbart bor du minska rokningen under de
forsta 12 veckorna av behandlingen och sluta vid slutet av den
behandlingsperioden. Du ska da ta en Varenicline Glenmark filmdragerad tablett pa
1 mg tva ganger dagligen i ytterligare 12 veckor for en total behandlingstid pa 24

veckor.

Om du far biverkningar som du inte kan tolerera kan din lakare besluta att tillfalligt
eller permanent sanka din dos till 0,5 mg tva ganger dagligen.

Om du har njurproblem bor du diskutera detta med din lakare innan du anvander
Varenicline Glenmark. Du kan behova en lagre dosering.

Transtoyou®
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Varenicline Glenmark ar for oralt bruk.
Tabletterna ska svaljas hela med vatten och kan tas med eller utan mat.

Flaskan innehaller ett torkmedel. Svalj inte torkmedlet!

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag har tagit mer Varenicline Glenmark an vad din lakare har
ordinerat, ska du omedelbart soka medicinsk hjalp eller ga till akutmottagningen pa
narmaste sjukhus. Ta med tablettasken.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Det ar viktigt att du tar
Varenicline Glenmark regelbundet vid samma tidpunkt varje dag. Om du glommer
att ta en dos, ta den sa snart du ar pa Om du slutar anvanda detta lakemedel

Kliniska studier har visat att dina chanser att sluta roka okar nar du tar alla doser av
ditt lakemedel vid ratt tidpunkter och under den rekommenderade
behandlingstiden som beskrivs ovan. Darfor ar det viktigt att fortsatta ta
Varenicline Glenmark

enligt instruktionerna som beskrivs i tabellen ovan, om inte din lakare sager att du
ska sluta med behandlingen. Vid behandling for att sluta roka kan risken for aterfall
till rokning oka

under ar i perioden direkt efter avslutad behandling. Du kan tillfalligt uppleva okad
retbarhet, benagenhet att roka, depression och/eller somnstorningar nar du slutar
ta Varenicline Glenmark. Din lakare kan besluta att gradvis minska din dosering av
Varenicline Glenmark i slutet av behandlingen.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel biverkningar ha, aven om inte alla
drabbas av dem.

Att sluta roka, med eller utan behandling, kan orsaka olika symtom. Dessa symtom
kan inkludera humorsvangningar (som att kanna sig deprimerad, irriterad, frustrerad
eller orolig), somnloshet, koncentrationssvarigheter, minskad hjartfrekvens och
okad aptit eller viktokning.

Du bor vara medveten om den mojliga forekomsten av allvarliga neuropsykiatriska
symtom som oro (agitation), nedstamdhet eller beteendeforandringar under ett
forsok att sluta med eller utan Varenicline Glenmark, och du bor kontakta din lakare
eller apotekare om du upplever dessa symtom.

Allvarliga biverkningar intraffade ibland eller sallan hos personer som forsokte sluta

roka med Varenicline Glenmark: epileptiskt anfall, stroke, hjartinfarkt,
sjalvmordstankar, forlust av kontakt med verkligheten och oformaga att tanka klart
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eller bedoma (psykos), férandringar i tankande eller beteende (som aggression och
onormalt beteende). Det har ocksa rapporterats allvarliga hudreaktioner som
erythema multiforme (en typ av hudutslag) och Stevens-Johnsons syndrom (en
allvarlig sjukdom med blasbildning pa huden, i munnen, runt dgonen eller
konsorganen) och allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad i
ansiktet, munnen eller halsen).

- Mycket vanliga: forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare

o

o

Inflammation i nasa och hals, onormala drommar, somnproblem,
huvudvark
lllamaende

- Vanliga: forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare

O O O o o

(@)

o
o

Brostinfektion, inflammation i bihalorna (sinuit)

Viktokning, minskad aptit, okad aptit

Somnighet, yrsel, forandringar i smak

Andfaddhet, hosta

Halsbranna, krakningar, forstoppning, diarré, uppblasthet, buksmarta,
tandvark, matsmaltningsbesvar, gasbildning, muntorrhet

Hudutslag, klada

Ledvark, muskelvark, ryggsmarta

Smarta pa brostet, trotthet

- Ibland: forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare

o
o

(@)

O O O o o

Svampinfektion, viral infektion

Panikattack, svarigheter att tanka, rastloshet, humorsvangningar,
depression, angest, hallucinationer, forandringar i sexlust
(libidoforandringar)

Epileptiskt anfall (krampanfall), darrningar (tremor), langsamhet,
minskad kanslighet for beroring

Konjunktivit, ogonsmarta

Tinnitus

Tryckande, smartsam kansla i brostet (angina pectoris), snabb
hjartfrekvens, hjartklappning, accelererad hjartrytm

Forhojt blodtryck, vallning

Inflammation i nasan, bihalorna och halsen, tappt nasa, hals och
lungor, heshet, hosnuva, halsirritation, tappta bihalor, stark
slemutsondring fran nasan som

hosta orsakar, rinnande nasa

Rott blod i avforingen, irriterad mage, forandring i avforingsvanor,
rapningar, munsar, smartsamt tandkott

Rodnad i huden, akne, okad svettning, nattsvettningar
Muskelkramper, smartsam brostvagg

Onormalt frekvent urinering, nattlig urinering

Okad menstruationsvolym

Brostbesvar, influensaliknande sjukdom, feber, kanna sig svag eller
sjuk
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Hogt blodsockerniva

Hjartattack

Sjalvmordstankar

Forandringar i tankande eller beteende (sasom aggression)

O O OO

- Sallsynt: forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare

Overdriven torst

Kanna sig illamaende eller olycklig, langsamt tankande

Stroke

Okad muskelspanning, svarigheter att tala, svarigheter med

koordination, nedsatt smak, forandrat somnmonster

Stord syn, missfargning av ogongloben, utvidgade pupiller,

ljuskanslighet, narsynthet, rinnande ogon

Oregelbunden hjartslag eller hjartrytmrubbningar

Halsont, snarkning

Blod i krakningar, onormal avforing, belagd tunga

Stela leder, smarta vid revbenen

Socker i urinen, mer och oftare urinering

Vaginalt utsondring, forandring i sexuell prestation

Koldkansla, cysta

Diabetes

Somngang

Forlust av kontakt med verkligheten och oformaga att tanka eller

bedoma klart (psykos)

Onormal beteende

o Allvarliga hudreaktioner sdsom erythema multiforme (en typ av
hudutslag) och Stevens-Johnsons syndrom (en allvarlig sjukdom med
blasbildning pa huden, i munnen, runt dgonen eller konsorganen)

o Allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioodem (svullnad i ansikte,

mun eller hals)

O O OO

O O 0O OO OO0 OoOOoOOo o

(@)

- Inte kana:
0 Overgaende forlust av medvetande

Rapportering av biverkningar biverkningar

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen eller
ladan efter EXP. Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar

utgangsdatumet.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna.
Fraga din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander.
Om du kasserar lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och
hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen innehaller detta lakemedel?

- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar vareniklin.

- Varje filmdragerad tablett p& 0,5 mg innehaller 0,5 mg vareniklin (som
tartrat).

- Varje filmdragerad tablett p4 1 mg innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

- De andra amnena i detta lakemedel ar:

Tablettkarna — Varenicline Glenmark 0,5 mg och 1 mg filmdragerade tabletter
Askorbinsyra

Mikrokristallin cellulosa

Vattenfri kalciumvatefosfat

Natriumkroskarmellos

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Tablettoverdrag — Varenicline Glenmark 0,5 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Macrogol 400

Tablettoverdrag — Varenicline Glenmark 1 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Macrogol 400

Indigokarminaluminiumlack (E132)

Hur ser Varenicline Glenmark ut och hur mycket finns det i en forpackning?

- Varenicline Glenmark 0,5 mg filmdragerade tabletter ar vita till brutet vita,
filmdragerade, kapselformade, dubbelt konvexa filmdragerade tabletter, med
inskriptionen “0,5” pa ena sidan och blanka pa den andra sidan.

- Varenicline Glenmark 1 mg filmdragerade tabletter ar ljusbld, kapselformade,
dubbelt konvexa filmdragerade tabletter, med inskriptionen “1,0” pa ena
sidan och blanka pa den andra sidan.

Varenicline Glenmark finns tillganglig i foljande forpackningar:
Varenicline Glenmark 0,5 mg filmdragerade tabletter

- Flaska, med ett barnsaker lock och torkmedel (silica) behallare, i en 1dda, med
56 filmdragerade tabletter.
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- Blisterforpackningar i en forpackning med 28 eller 56 filmdragerade tabletter
i ett kort (planbok).

- Blisterforpackningar i en forpackning med 11 eller 56 filmdragerade tabletter i
en lada.

Varenicline Glenmark 1,0 mg filmdragerade tabletter
- Flaska, med ett barnsaker lock och torkmedel (silica) behallare, i en l&da, med
56 filmdragerade tabletter.
- Blisterforpackningar i en forpackning med 28 eller 56 filmdragerade tabletter
i ett kort (planbok).
- Blisterforpackningar i en forpackning med 28, 42, 56, 112 eller 140
filmdragerade tabletter i en lada.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.
Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 31

D-82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

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

Malta

Registrerad under:

RVG 132947 Varenicline Glenmark 0,5 mg filmdragerade tabletter
RVG 132948 Varenicline Glenmark 1 mg filmdragerade tabletter

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under foljande namn:

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

Finland: Varenicline Glenmark 0.5
mg tablett, filmdragerad
Varenicline Glenmark 1
mg tablett, filmdragerad

Malta: Varenicline Glenmark 0.5
mg filmdragerade
tabletter Varenicline
Glenmark 1 mg
filmdragerade tabletter
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Nederland
erna:

Tjeckien:

Sverige:

Varenicline Glenmark 0,5
mg filmdragerade
tabletter Varenicline
Glenmark 1 mg
filmdragerade tabletter
Varenicline Glenmark
Varenicline Glenmark

Varenicline Glenmark 0,5
mg filmdragerad tablett
Varenicline Glenmark 1
mg filmdragerad tablett

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2025

Gelle
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