Notice : information pour l'utilisateur
Zyban, comprimés a libération prolongée 150 mg

chlorhydrate de bupropion

Lisez attentivement toute la notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

- Conservez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Avez-vous des questions ? Contactez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ne donnez pas ce médicament a d'autres personnes, car il vous a été prescrit
uniquement. Cela pourrait étre dangereux pour d'autres personnes, méme si elles
présentent les mémes symptédmes que vous.

- Ressentez-vous un des effets indésirables mentionnés a la rubrique 4 ? Ou ressentez-
vous un effet indésirable qui n'est pas mentionné dans cette notice ? Contactez alors
votre médecin ou votre pharmacien.

Contenu de cette notice
1. Qu'est-ce que Zyban et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ou devez-vous faire preuve de
prudence ?
Comment utiliser ce médicament ?
Effets indésirables éventuels
Comment conserver ce médicament ?
Contenu de I'emballage et autres informations

ov AW

1. Qu'est-ce que Zyban et dans quel cas est-il utilisé ?

Zyban est un médicament qui vous est prescrit pour vous aider a arréter de fumer si vous
étes également motivé, par exemple en participant a un programme d'arrét du tabac.

Zyban sera le plus efficace si vous étes pleinement motivé pour arréter de fumer. Demandez
conseil a votre médecin ou a votre pharmacien sur les traitements et autres soutiens pour
vous aider a arréter.

2. Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ou devez-vous étre particulierement
prudent ?

Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ?

vous étes allergique a l'une des substances contenues dans ce médicament. Vous
trouverez ces substances a la rubrique 6 de cette notice

vous prenez d'autres médicaments contenant du bupropion (comme Wellbutrin XR
pour traiter la dépression)

vous souffrez d'une affection provoquant des convulsions comme I'épilepsie ou vous
avez des antécédents de convulsions
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vous souffrez d'un trouble de I'alimentation, ou en avez souffert (par exemple boulimie
ou anorexie mentale)
vous avez de graves problemes hépatiques, comme une cirrhose du foie
vous avez une tumeur cérébrale
vous étes habituellement un gros buveur qui a récemment arrété ou envisage d'arréter
de boire pendant ['utilisation de Zyban
vous avez récemment arrété de prendre des médicaments calmants ou des
médicaments prescrits pour traiter I'anxiété (en particulier les benzodiazépines ou des
médicaments similaires), ou vous envisagez d'arréter de les prendre pendant que vous
utilisez Zyban
vous avez un trouble bipolaire (variations extrémes de I'numeur), car Zyban peut
déclencher une crise de cette maladie
vous prenez des médicaments pour la dépression ou pour la maladie de Parkinson
appelés inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAQ), ou vous en avez pris au cours
des 14 derniers jours. Cette période peut étre plus courte pour certains types d'IMAO.
Votre médecin vous conseillera a ce sujet
- Sil'un des facteurs ci-dessus s'applique a vous, informez immédiatement votre
médecin et n'utilisez pas Zyban.

Quand devez-vous étre particulierement prudent avec ce médicament ?

Contactez votre médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser ce médicament. Cela est
nécessaire, car certaines conditions de santé peuvent signifier que vous étes plus
susceptible de ressentir des effets secondaires (voir aussi rubrique 4).

Syndrome de Brugada

Si vous avez une maladie appelée syndrome de Brugada (un syndrome héréditaire rare qui
affecte le rythme cardiaque) ou si un arrét cardiaque ou une mort subite est survenu dans
votre famille.

Enfants et adolescents jusqu'a 18 ans
Zyban n'est pas recommandé chez les personnes de moins de 18 ans.

Adultes

Convulsions (crises)

Il est connu que Zyban peut provoquer des convulsions (crises) chez environ 1 personne sur 1
000 (voir aussi "Prenez-vous d'autres médicaments ?" plus loin dans cette section et section
4 "Effets indésirables possibles" pour plus d'informations). Les convulsions sont plus
susceptibles de se produire :

si vous consommez réguliérement beaucoup d'alcool

si vous avez un diabéte nécessitant de l'insuline ou des comprimés

si vous avez eu une blessure grave a la téte ou des antécédents de traumatisme
cranien (blessure a la téte)

Si l'un des facteurs ci-dessus s'applique a vous, n'utilisez pas Zyban a moins que vous n'ayez
convenu avec votre médecin qu'il y a une raison impérieuse pour vous de l'utiliser.

Si vous avez une convulsion (crise) pendant le traitement :

- arrétez d'utiliser Zyban et contactez votre médecin.
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Vous avez un risque accru d'effets indésirables :

si vous avez des problémes de foie ou de reins

si vous avez plus de 65 ans
Vous devrez utiliser une dose plus faible (voir section 3) et vous devrez étre bien surveillé
pendant ['utilisation de Zyban.

Si vous avez eu des problemes psychologiques...

Certaines personnes utilisant Zyban ont eu des hallucinations ou des délires (voir, entendre
ou croire des choses qui n'existent pas), des pensées perturbées ou des changements
d'humeur extrémes. Ces effets sont plus susceptibles de se produire chez les personnes
ayant déja eu des problémes psychologiques.

Si vous vous sentez déprimé ou avez des pensées suicidaires...

Certaines personnes deviennent dépressives lorsqu'elles essaient d'arréter de fumer ; trés
rarement, elles peuvent penser a se suicider ou essayer de le faire. Ces symptémes affectent
dans la plupart des cas les personnes qui utilisent Zyban au cours des premieres semaines de
traitement. Si vous vous sentez déprimé ou pensez au suicide :

- Contactez immédiatement votre médecin ou rendez-vous directement a I'hépital.

Si vous utilisez des médicaments contre la dépression ...

L'utilisation de ces médicaments avec Zyban peut entrainer le syndrome sérotoninergique,
une affection potentiellement mortelle (voir « Utilisez-vous d'autres médicaments ? » dans
cette section).

Hypertension artérielle et Zyban ...

Certaines personnes utilisant Zyban ont développé une hypertension artérielle qui doit étre
traitée. Si vous souffrez déja d'hypertension, celle-ci peut s'aggraver. Le risque est plus élevé
si vous utilisez également des patchs de nicotine pour vous aider a arréter de fumer.

Votre tension artérielle devra étre contrélée avant d'utiliser Zyban. Pendant I'utilisation de
Zyban, votre tension artérielle doit également étre surveillée, en particulier si vous souffrez
déja d'hypertension. Si vous utilisez également des patchs de nicotine, votre tension
artérielle doit étre contrélée chaque semaine. Si votre tension artérielle augmente, il peut étre
nécessaire d'arréter d'utiliser Zyban.

Utilisez-vous d'autres médicaments ?

Utilisez-vous d'autres médicaments en plus de Zyban, y compris des médicaments que vous
avez achetés sans ordonnance, l'avez-vous fait récemment ou allez-vous peut-€étre le faire
bientdt ? Informez-en votre médecin ou votre pharmacien.

[l peut y avoir un risque accru de convulsions par rapport a la normale :
si vous utilisez des médicaments pour la dépression ou d'autres problémes psychiques
(voir aussi la section
« Quand ne devez-vous pas utiliser ce médicament ? » au début de la section 2)
si vous utilisez de la théophylline pour I'asthme ou une maladie pulmonaire
si vous utilisez du tramadol, un analgésique puissant
si vous utilisez des médicaments contre le paludisme
si vous utilisez des médicaments stimulants ou d'autres médicaments pour contréler
votre poids ou votre appétit
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si vous utilisez des stéroides (sauf les crémes ou lotions pour les affections oculaires

et cutanées)

si vous utilisez des antibiotiques appelés quinolones

si vous utilisez certains types d'antihistaminiques (principalement des médicaments

contre les allergies) qui provoquent de la somnolence

si vous utilisez des médicaments contre le diabéte
- Sivous utilisez des médicaments de cette liste, contactez immédiatement votre
médecin avant d'utiliser Zyban (voir « Certaines personnes doivent utiliser une dose plus
faible » dans la rubrique 3).

Certains médicaments influencent l'action de Zyban ou peuvent augmenter le risque d'effets
secondaires, y compris :
médicaments contre la dépression (comme la désipramine, l'imipramine, la paroxétine,
le citalopram, I'escitalopram, la venlafaxine) ou un autre trouble psychique (comme la
rispéridone, le thioridazine). Zyban peut interagir avec certains médicaments utilisés
pour le traitement de la dépression et vous pouvez ressentir des changements d'état
psychique (par ex. agitation, hallucinations, coma) et d'autres effets, tels qu'une
température corporelle supérieure a 38 °C, une accélération du rythme cardiaque, une
pression artérielle instable et des réflexes hyperactifs, une raideur musculaire, un
manque de coordination et/ou des troubles gastro-intestinaux (par ex. nausées,
vomissements, diarrhée)
médicaments contre la maladie de Parkinson (Iévodopa, amantadine ou orphénadrine)
carbamazépine, phénytoine ou valproate, pour traiter I'épilepsie ou certains troubles
psychiques
certains médicaments utilisés pour traiter le cancer (comme cyclophosphamide,
ifosfamide)
ticlopidine ou clopidogrel, principalement utilisés pour traiter un AVC ou une maladie
cardiaque
certains bétabloquants (comme le métoprolol), principalement utilisés pour traiter
I'hnypertension artérielle
certains médicaments pour un rythme cardiaque irrégulier (comme le propafénone ou
la flécainide)
ritonavir ou éfavirenz, pour le traitement d'une infection par le VIH
- Sivous utilisez des médicaments de cette liste, contactez votre médecin. Votre
médecin évaluera les avantages et les inconvénients de ['utilisation de Zyban pour vous ou
pourra décider de modifier la dose de lI'autre médicament que vous prenez.

Zyban peut rendre d'autres médicaments moins efficaces :
si vous utilisez du tamoxiféne pour le traitement du cancer du sein

Si cela vous concerne, informez-en votre médecin. Il peut étre nécessaire de passer a un
autre traitement pour arréter de fumer.

si vous utilisez de la digoxine pour votre coeur

Si cela vous concerne, informez-en votre médecin. Votre médecin peut envisager d'ajuster la
dose de digoxine.

[l peut étre nécessaire de réduire la posologie de certains médicaments si vous arrétez de
fumer
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Si vous fumez, les substances chimiques absorbées dans votre corps peuvent rendre certains
médicaments moins efficaces. Si vous arrétez de fumer, il peut étre nécessaire de réduire la
posologie de ces médicaments ; sinon, vous pourriez ressentir des effets secondaires.

Si vous utilisez d'autres médicaments, contactez votre médecin si vous remarquez de
nouveaux symptémes que vous pensez étre des effets secondaires.

A quoi devez-vous faire attention avec I'alcool ?

Certaines personnes découvrent qu'elles sont plus sensibles a l'alcool lorsqu'elles utilisent
Zyban. Votre médecin peut vous conseiller de ne pas boire d'alcool pendant que vous utilisez
Zyban ou de boire le moins d'alcool possible. Mais si vous buvez actuellement beaucoup
d'alcool, vous ne devez pas arréter brusquement : cela peut étre risqué et provoquer une
crise.

Effet sur les tests urinaires

Zyban peut interférer avec les tests de laboratoire d'urine pour détecter d'autres
médicaments. Si un test de laboratoire de votre urine doit étre effectué, informez votre
médecin ou I'hépital que vous utilisez Zyban.

Grossesse, allaitement et fertilité
N'utilisez pas Zyban si vous étes enceinte, souhaitez le devenir ou pensez I'étre.

Contactez votre médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser ce médicament. Certaines,
mais pas toutes, études ont signalé une augmentation du risque de malformations
congénitales, en particulier des défauts cardiaques, chez les bébés dont les méres ont utilisé
Zyban. On ne sait pas si cela est da a l'utilisation de Zyban.

Les substances contenues dans Zyban peuvent passer dans le lait maternel. Contactez votre
médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Certains effets secondaires de Zyban, tels que des étourdissements ou une sensation de téte
légére, peuvent affecter votre concentration et vos réflexes.

Si vous en ressentez les effets, ne conduisez pas de voiture et n'utilisez pas de machines.

3. Comment utiliser ce médicament ?

Utilisez toujours ce médicament exactement comme votre médecin ou pharmacien vous l'a
indiqué. Vous avez des doutes sur la bonne utilisation ? Contactez votre médecin ou votre
pharmacien.

Quand devez-vous commencer et combien devez-vous prendre

Commencez a utiliser Zyban pendant que vous fumez encore.

Fixez une date pour arréter de fumer. Il est préférable d'arréter de fumer
pendant la deuxiéme semaine d'utilisation de Zyban.

Semaine 1 Jours1a6  Prenez un comprimé (150 mg) une fois
Continuez a fumer par jour.
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pendant que vous Jour 7 Augmentez la dose a un comprimé deux

utilisez Zyban fois par jour, avec au moins 8 heures
d'intervalle, et pas juste avant de vous
coucher.

Semaine 2 Continuez a prendre un comprimé deux fois par jour.
Arrétez de fumer cette semaine a la date que vous
avez fixée.

Semaines 3a 9 Continuez a prendre un comprimé deux fois par jour

jusqu'a 9 semaines. Si vous n'avez pas réussi a arréter
de fumer aprés 7 semaines, votre médecin vous
conseillera d'arréter d'utiliser Zyban. Il peut vous étre
conseillé d'arréter progressivement, aprés 7-9
semaines, |'utilisation de Zyban.

Certaines personnes doivent utiliser une dose plus faible car elles ont un risque accru d'effets
secondaires :
si vous avez plus de 65 ans
si vous souffrez d'une maladie du foie ou des reins
si vous avez un risque accru de convulsions (voir « Quand devez-vous étre
particulierement prudent avec ce médicament ? » et « Prenez-vous d'autres
médicaments ? » dans la rubrique 2)

La dose maximale recommandée pour vous est un comprimé de 150 mg une fois par jour.

Comment prendre vos comprimés ?
[l doit y avoir un intervalle d'au moins 8 heures entre la prise des comprimés de Zyban. Ne
prenez pas Zyban juste avant de vous coucher - cela peut causer des problémes de sommeil.

Vous pouvez prendre Zyban avec ou sans nourriture.

Avalez les comprimés entiers. Ne machez pas, n'écrasez pas et ne cassez pas les comprimés ;
si vous le faites, le médicament sera libéré trop rapidement dans votre corps.
Cela peut augmenter le risque d'effets secondaires, y compris des convulsions.

Avez-vous pris trop de ce médicament ?
Si vous prenez trop de comprimés, votre risque de convulsions ou d'autres effets
secondaires peut étre augmenté.

- Agissez immédiatement. Demandez a votre médecin ce que vous devez faire ou contactez
immédiatement le service des urgences le plus proche d'un hépital.

Avez-vous oublié de prendre ce médicament ?
Si vous avez oublié une dose, attendez et prenez votre prochain comprimé a I'heure
habituelle. Ne prenez pas de dose double pour compenser une dose oubliée.

Si vous arrétez de prendre ce médicament

Il est possible que vous deviez prendre Zyban pendant 7 semaines pour obtenir I'effet
complet. Ne cessez pas de prendre Zyban sans d'abord consulter votre médecin. Il est
possible que vous deviez réduire progressivement votre dosage.
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Avez-vous d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament ? Contactez alors votre
médecin ou votre pharmacien.

4. Effets secondaires possibles

Comme tout médicament, ce médicament peut avoir des effets secondaires. Tout le monde
n'y est pas sujet.

Effets secondaires graves

Convulsions (crises)

Environ 1 personne sur 1 000 utilisant Zyban risque d'avoir une crise. Les symptomes d'une
crise incluent des convulsions et souvent une perte de conscience. Une personne ayant eu
une crise peut étre confuse par la suite et peut ne pas se souvenir de ce qui s'est passé.

Le risque que cela se produise est plus élevé si vous en prenez trop, si vous utilisez certains
autres médicaments ou si vous avez un risque plus élevé de convulsions que d'habitude (voir
rubrique 2).

- Sivous avez une crise, informez-en votre médecin une fois rétabli. Ne prenez plus de
Zyban.

Réactions allergiques
Rarement, des personnes (maximum 1 sur 1 000) peuvent avoir des réactions allergiques
graves a Zyban. Les symptémes des réactions allergiques incluent :
éruption cutanée (y compris une éruption prurigineuse avec des bosses) ; certaines
formes d'éruption cutanée nécessitent un traitement a I'népital, notamment si vous
avez également une bouche douloureuse ou des yeux douloureux
respiration sifflante inhabituelle ou problémes respiratoires
paupieres, levres ou langue enflées
douleur dans les muscles ou les articulations
collapsus (évanouissement) ou une perte de connaissance
- Si vous présentez des signes de réaction allergique, vous devez consulter immédiatement
un médecin. Ne prenez plus de Zyban.

Eruption cutanée de lupus ou aggravation des symptémes liés au lupus

Inconnu — la fréquence ne peut étre déterminée avec les données disponibles sur les
personnes utilisant Zyban.

Le lupus est une maladie du systéme immunitaire qui affecte la peau et d'autres organes.
- Sivous ressentez des poussées de lupus, des éruptions cutanées ou des Iésions
(notamment sur les zones exposées au soleil) pendant que vous utilisez Zyban, contactez
immédiatement votre médecin, car il peut étre nécessaire d'arréter le traitement.

Pustulose Exanthématique Aigué Généralisée (PEAG)

Inconnu — la fréquence ne peut étre déterminée avec les données disponibles sur les
personnes utilisant Zyban.

Les symptémes de la PEAG incluent une éruption avec des pustules remplies de pus.

- Sivous avez une éruption avec des pustules remplies de pus, contactez immédiatement
votre médecin, car il peut étre nécessaire d'arréter le traitement.

Autres effets secondaires

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fr

Effets secondaires trés fréquents
Ceux-ci peuvent toucher plus d'une personne sur 10 :
troubles du sommeil (ne prenez pas Zyban juste avant de vous coucher)

Effets secondaires fréquents
Ceux-ci peuvent toucher jusqu'a une personne sur 10 :
se sentir déprimé (voir aussi « Quand devez-vous faire preuve de prudence avec ce
médicament ? » dans la rubrique 2)
se sentir anxieux ou agité
problémes de concentration
sensation d'instabilité (tremblements)
maux de téte
sensation de nausée (nausées), vomissements
douleurs abdominales ou autres problémes (comme la constipation), changements
dans le gout des aliments, bouche seche
fievre, vertiges, sueurs et éruptions cutanées (parfois dues a une réaction allergique),
démangeaisons

Effets secondaires peu fréquents
Ceux-ci peuvent toucher jusqu'a une personne sur 100 :
acouphénes, problémes de vision
augmentation de la pression artérielle (parfois sévére), rougeurs
perte d'appétit (anorexie)
faiblesse
douleur thoracique
confusion
rythme cardiaque accéléré

Effets secondaires rares
Ceux-ci peuvent affecter jusqu'a une personne sur 1000 :
convulsions (voir le début de cette section)
tremblements musculaires, raideur musculaire, activité musculaire désordonnée,
problémes de marche ou de coordination (ataxie)
palpitations
évanouissement, sensation de faiblesse lors d'un lever brusque en raison d'une chute
rapide de la pression artérielle
irritation ou hostilité ; réves anormaux (y compris cauchemars)
perte de mémoire
picotements ou engourdissements
réactions allergiques graves ; éruption cutanée associée a des douleurs articulaires et
musculaires (voir le début de cette section)
uriner plus ou moins souvent que d'habitude
éruption cutanée sévére dans la bouche et sur d'autres parties du corps. Cette
éruption peut étre mortelle
aggravation du psoriasis (plaques épaisses de peau rouge)
jaunissement de la peau ou du blanc des yeux (jaunisse), augmentation des enzymes
hépatiques, hépatite
changements du taux de sucre dans le sang
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se sentir irréel ou étrange (déréalisation) ; voir ou entendre des choses qui n'existent
pas (hallucinations)

Effets secondaires trés rares
Ceux-ci peuvent affecter jusqu'a une personne sur 10 000 :
se sentir agité ou agressif
ressentir ou croire des choses qui ne sont pas vraies (délires), méfiance sévére
(paranoia)
incontinence urinaire (miction inattendue, perte d'urine)
perte de cheveux inhabituelle ou amincissement des cheveux (alopécie).

Fréquence inconnue

Chez un petit nombre de personnes, d'autres effets indésirables sont survenus, dont la

fréquence exacte n'est pas connue :
pensées de se faire du mal ou de se suicider pendant I'utilisation de Zyban ou peu
apres l'arrét de I'utilisation de Zyban (voir rubrique 2 « Quand ne pas utiliser ce
médicament ou quand faire preuve de prudence ? »). Si vous avez ces pensées,
contactez immédiatement votre médecin ou rendez-vous immédiatement a I'hépital
perte de contact avec la réalité et incapacité a penser ou a juger clairement
(psychose) ; d'autres symptémes peuvent inclure des hallucinations et/ou des délires
sensation de peur soudaine et intense (attaque de panique)
bégaiement
diminution du nombre de globules rouges (anémie), diminution du nombre de globules
blancs (leucopénie) et diminution du nombre de plaquettes (thrombocytopénie)
taux de sodium réduit dans le sang (hyponatrémie)
changements de I'état mental (par ex. agitation, hallucinations, coma) et autres effets,
tels que température corporelle supérieure a 38 °C, rythme cardiaque accéléré,
pression artérielle instable et réflexes hyperactifs, raideur musculaire, manque de
coordination et/ou troubles gastro-intestinaux (par ex. nausées, vomissements,
diarrhée), lorsque vous utilisez Zyban avec des médicaments pour le traitement de la
dépression (comme la paroxétine, le citalopram, I'escitalopram, la fluoxétine et la
venlafaxine).

Effets de 'arrét du tabac
Les personnes qui arrétent de fumer souffrent parfois de symptémes de sevrage a la
nicotine. Cela peut également se produire chez les personnes utilisant Zyban. Les signes de
symptémes de sevrage a la nicotine incluent :

problémes de sommeil

spasmes musculaires ou transpiration

se sentir anxieux, excité ou déprimé, parfois avec des pensées suicidaires

Si vous étes préoccupé par la fagon dont vous vous sentez, contactez votre médecin.

Déclaration des effets indésirables

Si vous ressentez des effets indésirables, contactez votre médecin ou votre pharmacien.
Cela s'applique également aux effets indésirables qui ne sont pas mentionnés dans cette
notice. Vous pouvez également signaler les effets indésirables via le Centre Néerlandais de
Pharmacovigilance Lareb, site web : www.lareb.nl. En signalant les effets indésirables, vous
nous aidez a obtenir plus d'informations sur la sécurité de ce médicament.
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5. Comment conserver ce médicament ?
Conserver hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez plus ce médicament aprés la date de péremption. Celle-ci est indiquée sur
I'emballage. Il y a un mois et une année. Le dernier jour de ce mois est la date de péremption.

Les comprimés de Zyban doivent étre conservés de préférence dans I'emballage d'origine en
dessous de 25 []C.

Ne jetez pas les médicaments dans I'évier ou les toilettes et ne les mettez pas a la poubelle.
Demandez a votre pharmacien ce que vous devez faire avec les médicaments que vous
n'utilisez plus. Si vous éliminez les médicaments correctement, ils seront détruits de maniére
appropriée et ne finiront pas dans I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Quelles sont les substances contenues dans ce médicament ?

La substance active de ce médicament est le chlorhydrate de bupropion.
Les autres substances de ce médicament sont :

noyau du comprimé - cellulose microcristalline, hypromellose,
chlorhydrate de cystéine monohydraté, stéarate de magnésium

enrobage de comprimé - hypromellose, macrogol 400, dioxyde de titane (E171),
cire de carnauba

encre d'impression - hypromellose, oxyde de fer noir (E172)

A quoi ressemble Zyban et que contient un emballage ?

Un comprimé de Zyban 150 mg est un médicament sous forme de comprimé blanc, pelliculé,
biconvexe, rond avec le texte « GX CH7 » sur un coté. Les comprimés sont disponibles en
boites contenant des blisters de 30, 40, 50, 60 ou 100 comprimés.

[l est possible que toutes les tailles d'emballage ne soient pas commercialisées.
Zyban est inscrit au registre sous le numéro RVG 24160.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de l'autorisation :

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Fabricant :

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
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09400 Aranda de Duero

Burgos

Espagne

Les marques sont la propriété ou sous licence du groupe GSK.

Ce médicament est enregistré dans les Etats membres de I'Espace économique européen
sous les noms suivants :

Zyban : Belgique, Danemark, Allemagne, Finlande, France, Gréce, Irlande, Islande, Italie,
Luxembourg, Pays-Bas, Norvege, Portugal, Suede
Zyntabac : Pays-Bas, Espagne

Cette notice a été approuvée pour la derniére fois en mars 2024.

Vous pouvez trouver plus d'informations sur ce médicament sur le site web de I'Agence
néerlandaise des médicaments : www.cbg-meb.nl
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