Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CHAMPIX® 0,5 mg Filmtabletten

CHAMPIX® 1 mg Filmtabletten
Vareniclin

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist CHAMPIX einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist CHAMPIX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

Was ist CHAMPIX und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von CHAMPIX beachten?

1. Was ist CHAMPIX und wofiir wird es
angewendet?

CHAMPIX enthalt den Wirkstoff Vareniclin. CHAMPIX ist
ein Arzneimittel, das erwachsenen Personen helfen soll,
mit dem Rauchen aufzuhéren.

CHAMPIX kann das Verlangen zu rauchen und die
Entzugserscheinungen, die bei der Raucherentwéhnung
auftreten, vermindern.

Es wird zwar empfohlen, nach dem Datum, das Sie fiir das
Aufhéren festgelegt haben, nicht mehr zu rauchen; falls
Sie es aber dennoch tun, kann CHAMPIX auch den
Genuss vermindern, den Sie beim Rauchen von Zigaret-
ten verspuren. (Das Datum, um mit dem Rauchen aufzu-
héren, ist ein Tag in der 2. Behandlungswoche,

siehe Abschnitt 3.)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
CHAMPIX beachten?

CHAMPIX darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Vareniclintartrat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie CHAMPIX einnehmen.

Bei Patienten, die CHAMPIX einnahmen, wurde von
Depressionen, Selbstmordgedanken, selbstgefahrden-
dem Verhalten sowie von Selbstmordversuchen berichtet.
Wenn Sie unter der Einnahme von CHAMPIX eine innere
Unruhe versplren, depressiv werden oder Verhaltens-
anderungen bemerken, die Sie, lhre Familie oder lhren
Arzt beunruhigen, oder wenn sich bei Ihnen Selbstmord-
gedanken oder ein selbstgefdhrdendes Verhalten entwi-
ckelt, sollten Sie die Behandlung abbrechen und umge-
hend Ihren Arzt aufsuchen.

Auswirkungen der Raucherentwdhnung

Die Veranderungen in Ihrem K&rper aufgrund der
Raucherentwéhnung mit und ohne Behandlung mit
CHAMPIX kénnen die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen. Deshalb kann in einigen Féllen eine Dosi-
sanpassung notwendig sein. Siehe hierzu ,Einnahme von
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CHAMPIX zusammen mit anderen Arzneimitteln® weiter
unten.

Bei einigen Personen war die Raucherentwéhnung — mit
oder ohne Behandlung — mit einem héheren Risiko fur
Verhaltensanderungen, Denkstérungen, Depression
oder Angstzustdnden verbunden. Raucherentwéhnung
kann mit einer Verschlechterung von psychischen
Erkrankungen verbunden sein. Wenn Sie psychische
Erkrankungen in der Vorgeschichte haben, sprechen Sie
dartber mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Eine depressive Stimmungslage kann wahrend der
Raucherentwéhnung mit oder ohne Behandlung auftre-
ten. Bei Patienten, die versuchten, das Rauchen aufzu-
geben, wurde Uber Depressionen, selten mit Selbst-
mordgedanken und Selbstmordversuch, berichtet. Auch
bei dem Versuch, das Rauchen mit CHAMPIX aufzu-
geben, wurden diese Symptome beobachtet. Wenn diese
Symptome fortbestehen, nachdem Sie die Einnahme von
CHAMPIX beendet haben, sollte |hr Arzt Sie weiter
engmaschig Uberwachen, bis Sie sich wieder besser
fahlen.

Herz-Kreislauf-Symptome

Bei Personen, die bereits Herz- oder Gefal3- (kardiovas-
kuldre) Probleme haben, wurde anfénglich Gber neue
oder sich verschlechternde kardiovaskulare Probleme
berichtet. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich
wéhrend der Behandlung mit CHAMPIX Anderungen in
Ihren Symptomen ergeben. Suchen Sie sofortige medizi-
nische Hilfe, wenn Sie Anzeichen eines Herzinfarkts oder
eines Schlaganfalls verspiren.

Krampfanfélle

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behand-
lung mit CHAMPIX, wenn Sie schon einmal Krampfanfélle
erlitten haben oder wenn Sie an Epilepsie leiden. Einige
Personen haben wahrend der Behandlung mit CHAMPIX
Uber das Auftreten von Krampfanfallen berichtet.

Bei Beendigung der Behandlung mit CHAMPIX

Wenn Sie die Einnahme von CHAMPIX beenden, kann
dies voriibergehend zu erhdhter Reizbarkeit, Verlangen
zu rauchen, Depressionen und/ oder Schlafstérungen
fuhren. Ihr Arzt kann die Dosis von CHAMPIX am Ende
der Therapie schrittweise verringern.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von CHAMPIX bei Kindern oder
Jugendlichen im Alter unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen, da die Sicherheit und Wirksamkeit bisher nicht
untersucht wurde.

Einnahme von CHAMPIX zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Die Veranderungen in Ihrem Kérper aufgrund der
Raucherentwéhnung mit und ohne Behandlung mit
CHAMPIX kénnen die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen. Deshalb kann in einigen Féllen eine Dosi-
sanpassung notwendig sein. Beispiele hierfir sind u. a.
Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Atemprob-
lemen), Warfarin (Arzneimittel zur Verringerung der Blut-
gerinnung) und Insulin (Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes). Wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, sollten
Sie Cimetidin (Arzneimittel gegen Magenprobleme) nicht
zusammen mit CHAMPIX einnehmen, da dies zu erh6h-
ten Blutspiegeln von CHAMPIX fihren kann.

Anwendung von CHAMPIX mit anderen Therapien zur
Raucherentwéhnung

Die Sicherheit und der Nutzen der Anwendung von
CHAMPIX zusammen mit anderen Arzneimitteln zur
Raucherentwéhnung sind nicht untersucht worden. Eine
Kombination von CHAMPIX mitanderen Arzneimitteln zur
Raucherentwéhnung wird daher nicht empfohlen.

Die Anwendung von CHAMPIX bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da die
Vertraglichkeit und die Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nicht untersucht wurde.

Einnahme von CHAMPIX zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

CHAMPIX kann mit den Mahlzeiten oder unabhéngig
davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten CHAMPIX in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden. Wenn Sie eine Behandlung mit
CHAMPIX beginnen wollen, sollte die Behandlung zeitlich
so gelegt werden, dass sie vor Beginn einer Schwanger-
schaft abgeschlossen ist.

Wenngleich dies nicht untersucht wurde, kann CHAMPIX
moglicherweise in die Muttermilch Gibergehen. Sie sollten
vor der Einnahme von CHAMPIX Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

CHAMPIX kann Schwindelgefiihle und Schlafrigkeit
verursachen. Daher diirfen Sie nicht Auto fahren,
komplexe Maschinen bedienen oder andere mdéglicher-
weise gefdhrliche Aktivitaten austiben, solange Sie nicht
wissen, ob dieses Arzneimittel lhre Fahigkeit beeintrach-
tigt, solche Aktivitdten auszulben.
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3. Wie ist CHAMPIX einzunehmen?

Grundsétzlich erhéhen Sie lhre Erfolgsaussichten, mit
dem Rauchen aufzuhéren, wenn Sie entsprechend moti-
viert sind. Ihr Arzt oder Apotheker kann Sie beraten und
unterstiitzen sowie lhnen weitere Informationsquellen
nennen, die lhnen bei lhrem Versuch, mit dem Rauchen
aufzuhoren, helfen kénnen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Bevor Sie mit der Einnahme von CHAMPIX beginnen,
sollten Sie Ublicherweise ein Datum in der 2. Woche der
Behandlung (zwischen Tag 8 und Tag 14) festlegen, an
dem Sie mit dem Rauchen aufhdren. Wenn Sie innerhalb
von 2 Wochen keinen Termin fir den Rauchstopp fest-
legen wollen oder kdnnen, haben Sie die Mdglichkeit, sich
einen eigenen Termin fiir den Rauchstopp innerhalb von 5
Wochen nach Beginn der Behandlung festzulegen.
Notieren Sie sich dieses Datum zur Erinnerung auf der
Packung.

CHAMPIX Filmtabletten sollten unzerkaut mit Wasser
geschluckt werden.

CHAMPIX gibt es als weilke (0,5 mg) und hellblaue (1 mg)
Tablette. Sie beginnen mit der weien Tablette und
wechseln dann Ublicherweise zu der hellblauen Tablette.
Beachten Sie hierzu die nachfolgende Tabelle mit den
Ublichen Dosierungsangaben ab dem 1. Tag der
Behandlung.

Woche 1 Dosis

'Tag 1 bis 3Von Tag 1 bis Tag 3 sollten Sie einmal taglich 1 weilke
CHAMPIX 0,5 mg Filmtablette einnehmen.

'Tag 4 bis 7Von Tag 4 bis Tag 7 sollten Sie zweimal taglich 1
weifle CHAMPIX 0,5 mg Filmtablette einnehmen,
einmal morgens und einmal abends, immer etwa zur|
gleichen Tageszeit.

Woche 2
Tag 8 bis [Von Tag 8 bis Tag 14 sollten Sie zweimal taglich 1

14 hellblaue CHAMPIX 1 mg Filmtablette einnehmen,
einmal morgens und einmal abends, immer etwa zur|
gleichen Tageszeit.

Woche 3
bis 12
'Tag 15 bis|Ab Tag 15 bis zum Ende der Behandlung sollten Sie
zum Ende weiterhin zweimal taglich 1 hellblaue CHAMPIX 1 mg
der Filmtablette einnehmen, einmal morgens und einmal
Behand- |abends, immer etwa zur gleichen Tageszeit.

lung

Wenn Sie nach 12 Wochen Behandlung mitdem Rauchen
aufgehort haben, kann Ihnen lhr Arzt eine weitere
Behandlung mit zweimal taglich CHAMPIX 1 mg Film-
tabletten Gber 12 Wochen empfehlen, um zu verhindern,
dass Sie wieder anfangen.

Wenn Sie nicht sofort ganz mit dem Rauchen aufhéren
kénnen oder wollen, sollten Sie Ihren Rauchkonsum

wahrend der ersten 12 Behandlungswochen verringern
und am Ende dieses Zeitraums ganz aufhéren. Danach
sollten Sie noch weitere 12 Wochen lang zweimal téglich
CHAMPIX 1 mg Filmtabletten einnehmen, sodass insge-
samt 24 Behandlungswochen erreicht werden.

Sollten bei lhnen unertragliche Nebenwirkungen auftre-
ten, kann lhr Arzt die Dosis voriibergehend oder dauerhaft
auf zweimal taglich 0,5 mg verringern.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie vor der
Einnahme von CHAMPIX mit Inrem Arzt sprechen. Sie
bendétigen moglicherweise eine geringere Dosis.

Bei Therapien zur Raucherentwéhnung kann das Risiko,
mit dem Rauchen wieder anzufangen, unmittelbar nach
Therapieende erhoht sein. Ihr Arzt kann die Dosis von
CHAMPIX am Ende der Therapie schrittweise verringern.

Wenn Sie eine groRere Menge von CHAMPIX einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr CHAMPIX eingenommen
haben, als |hr Arzt verschrieben hat, miissen Sie sofort
arztlichen Rat einholen oder die Notfallambulanz des
nachsten Krankenhauses aufsuchen. Nehmen Sie bitte
die Packung mit Ihren Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von CHAMPIX vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Es ist wichtig,
dass Sie CHAMPIX regelmaRig immer zur gleichen
Tageszeit einnehmen. Wenn Sie die Einnahme einer
Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Ihnen
dies auffallt. Wenn schon fast der Zeitpunkt fiir die nachste
Dosis gekommen ist, nehmen Sie die Tablette, die Sie
vergessen haben, nicht mehr ein.

Wenn Sie die Einnahme von CHAMPIX abbrechen

In klinischen Studien konnte gezeigt werden, dass sich
lhre Chancen, mit dem Rauchen aufzuhoéren, erhéhen,
wenn Sie wie oben beschrieben alle Dosen Ihres Arznei-
mittels zur richtigen Zeit einnehmen und die empfohlene
Behandlungsdauer einhalten. Deshalb ist es wichtig, dass
Sie CHAMPIX nach den Anweisungen in der oben
stehenden Tabelle einnehmen, es sei denn, lhr Arzt weist
Sie an, die Behandlung zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bei Aufgabe des Rauchens kénnen verschiedene Symp-
tome auftreten, unabhangig ob dies mit oder ohne medi-
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kamentdse Behandlung erfolgt. Diese kénnen Stim-
mungsschwankungen (wie Niedergeschlagenheit, Reiz-
barkeit, Frustration oder Angstlichkeit), Schlaflosigkeit,
Konzentrationsstérungen, verlangsamte Herzfrequenz
und verstarkten Appetit oder Gewichtszunahme
einschliel3en.
Wenn Sie CHAMPIX einnehmen und Unruhe, eine
depressive Stimmungslage, Verdnderungen im Verhalten
oder Selbstmordgedanken entwickeln, beenden Sie lhre
Behandlung und setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in
Verbindung.
— Sehr haufige Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von
10 Personen auftreten kdnnen, sind:
» Entziindung von Nase und Rachen, abnorme
Traume, Schlafstérungen, Kopfschmerzen
+ Ubelkeit
— Haufige Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10
Personen auftreten kénnen, sind:
» Bronchienentziindung, Entziindung der Nebenhoh-
len
* Gewichtszunahme, verminderter Appetit, gestei-
gerter Appetit
« Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl, Geschmacksveran-
derungen
» Kurzatmigkeit, Husten
» Sodbrennen, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall,
Voéllegefuhl, Bauchschmerzen, Zahnschmerzen,
Verdauungsstérungen, Blahungen, Mundtrocken-
heit
* Hautausschlag, Jucken
* Gelenkschmerz, Muskelschmerz, Riickenschmer-
zen
» Brustkorbschmerz, Midigkeit
— Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von
100 Personen auftreten konnen, sind:
* Pilzinfektion, Virusinfektion
» Panikgeftihl, Denkschwierigkeiten, Unruhe, Stim-
mungsschwankungen, Depression, Angst, Halluzi-
nationen, Verénderung des sexuellen Verlangens
+ Krampfanfélle, Zittern, Tragheitsgefiihl, verringerte
Beruhrungsempfindlichkeit
* Bindehautentziindung, Augenschmerzen
* Klingeln im Ohr
» Herzenge (Angina), schneller Herzschlag, Herz-
klopfen, erhéhte Herzfrequenz
 erhéhter Blutdruck, Hitzewallung
» Entztindung von Nase, Nebenhdhlen und Rachen,
Verstopfung von Nase, Rachen und Brustkorb,
Heiserkeit, jahreszeitbedingte Allergie, Rachenrei-
zung, verstopfte Nebenhdhlen, vermehrte Schleim-
bildung in der Nase, die zu Husten flhrt, laufende
Nase
+ rotes Blutim Stuhl, gereizter Magen, Anderung der
Darmentleerungsgewohnheiten, AufstoRen, Mund-
geschwiire, Zahnfleischschmerzen
» Hautrétungen, Akne, vermehrtes Schwitzen, nacht-
liche SchweilRausbriiche
* Muskelkréampfe, Schmerzen in der Brustwand

» abnorm hdufiges Wasserlassen, nachtliches
Wasserlassen
» starkere Regelblutung
» Brustkorbbeschwerden, grippedhnliche Erkran-
kung, Fieber, Schwachegefihl oder Unwohlsein
— Seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000
Personen auftreten kénnen, sind:
» (bermafiger Durst
» Gefuhl des Unwohlseins oder Unglicklichseins,
langsames Denken
» Schlaganfall
» erhdéhte Muskelspannung, Sprachschwierigkeiten,
Koordinationsschwierigkeiten, verminderter
Geschmackssinn, verénderte Schlafgewohnheiten
» Sehstérungen, Verfarbung der Augapfel, erweiterte
Pupillen, Lichtempfindlichkeit, Kurzsichtigkeit,
trdnende Augen
* unregelmafiger Herzschlag oder Herzrhythmuss-
térungen
¢ Rachenschmerzen, Schnarchen
* Bluterbrechen, abnormer Stuhl, belegte Zunge
» steife Gelenke, Rippenschmerzen
* Glucose im Urin, erhéhtes Urinvolumen und haufi-
geres Wasserlassen
» vaginaler Ausfluss, Veranderung der Sexualfunktion
» Kaltegefihl, Zyste
Weitere Nebenwirkungen sind bei einer kleinen Anzahl
von Personen, die versuchten, mit CHAMPIX das
Rauchen aufzugeben, aufgetreten, aber ihre genaue
Haufigkeit ist nicht bekannt: Herzinfarkt, Selbstmordge-
danken, Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken
oder zu urteilen (Psychose), Anderung des Denkens oder
Verhaltens (z. B. Aggressivitdt und Verhaltensstérung),
Schlafwandeln, Diabetes und ein hoher Blutzuckerspie-
gel. Dartber hinaus wurde auch tber schwere Hautreak-
tionen einschliel3lich Erythema multiforme (eine Art
Hautausschlag) und Stevens-Johnson-Syndrom (eine
schwere Erkrankung mit Bldschenbildung der Haut, im
Mund, im Augenbereich oder an den Genitalien) sowie
Uber schwerwiegende allergische Reaktionen wie etwa
Angiobdeme (Gesichtsschwellung, Schwellungen im
Mund oder Hals) berichtet. Wenn sich lhre Haut abschalt
oder es zu einer Blaschenbildung kommt oder wenn sich
beilhnen eine Gesichtsschwellung oder Schwellungenim
Mund oder Hals entwickeln, missen Sie die Einnahme
von CHAMPIX beenden und unverztglich Ihren Arzt
aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nationale Meldesystem (Details siehe unten) anzei-
gen. Bitte melden Sie die NebenwirkungenindemLand, in
dem Sie dieses Arzneimittel verschrieben bekommen
haben. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
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Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fur Arzneimittel Bundesamt fur Sicherheitim

und Medizinprodukte Gesundheitswesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: www.bfarm.de Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Belgié/ Belgique/ Belgien Italia

Fdderalagentur fur Arzneimit- Agenzia ltaliana del Farmaco

tel und Gesundheitsprodukte Sito web: http://www.agenzia-

Abteilung Vigilanz farmaco.gov.it/it'responsabili

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/ 40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-

afmps.be

Luxembourg/ Luxemburg

Direction de la Santé — Division

de la Pharmacie et des Médi-

caments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet:

http://www.ms.public.lu/fr/acti-

vites/pharmacie-medicament/

index.html

5. Wie ist CHAMPIX aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Blisterpackungen:Nicht tiber 30 °C lagern.
HDPE-Behaltnis:Fur dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CHAMPIX enthilt

— Der Wirkstoffist 0,5 mg Vareniclin bzw. 1 mg Vareniclin.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern - CHAMPIX 0,5 mg und 1 mg Filmtabletten:
mikrokristalline Cellulose

Calciumhydrogenphosphat

Croscarmellose-Natrium

hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmuberzug - CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten:
Hypromellose

Titandioxid (E 171)

Macrogol

Triacetin

Filmuberzug - CHAMPIX 1 mg Filmtabletten:
Hypromellose

Titandioxid (E 171)

Macrogol

Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132)
Triacetin

Wie CHAMPIX aussieht und Inhalt der Packung

— CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten sind weil3e, kapselfor-
mige Filmtabletten mit ,Pfizer”und ,CHX 0.5
beschriftet.

— CHAMPIX 1 mg Filmtabletten sind hellblaue, kapsel-
férmige Filmtabletten mit ,Pfizer*und ,CHX 1.0*
beschriftet.

Folgende Packungsgréfien von CHAMPIX sind erhéltlich:

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfien in

den Verkehr gebracht.

— Eine Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durch-
sichtige Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5 mg Film-
tabletten und 1 durchsichtige Blisterpackung mit 14
CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer Blisterkarte

— Eine Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durch-
sichtige Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5 mg Film-
tabletten und 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten und 1
durchsichtige Blisterpackung mit 28 CHAMPIX 1 mg
Filmtabletten in einer Blisterkarte

— Eine Folgepackung mit 2 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Blisterkarte

— Eine Folgepackung mit 2 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 28 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Blisterkarte

— Eine Folgepackung mit 2 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten in einer
Blisterkarte

— Eine Folgepackung mit 2 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 28 CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten in einer
Blisterkarte

— Eine Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durch-
sichtige Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5 mg Film-
tabletten und 1 durchsichtige Blisterpackung mit 14
CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer Faltschachtel

— Eine Folgepackung mit 2 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Faltschachtel

— Eine Folgepackung mit 4 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Faltschachtel

— Eine Folgepackung mit 8 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Faltschachtel
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CHAMPIX® 0,5 mg Filmtabletten, CHAMPIX® 1 mg Filmtabletten

— Eine Folgepackung mit 10 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 CHAMPIX 1 mg Filmtabletten in einer
Faltschachtel

— Eine versiegelte, blau-weile HDPE-Flasche mit
kindersicherem Schraubverschluss mit 56 CHAMPIX
1 mg Filmtabletten in einer Faltschachtel

— Eine versiegelte, blau-weille HDPE-Flasche mit
kindersicherem Schraubverschluss mit 56 CHAMPIX
0,5 mg Filmtabletten in einer Faltschachtel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Limited

Sandwich

Kent

CT139NJ

Vereinigtes Kdnigreich

Hersteller

R-Pharm Germany GmbH

Heinrich-Mack-Str. 35

89257 lllertissen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tUber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filial-
as Lietuvoje

Tel. +37052514000
Bbnrapus Luxembourg/ Luxemburg
Mdpanzep Jtokcembypr CAPJ1, Pfizer S.A.

KnoH Bwnrapus Tél/ Tel: + 32 (0)2554 62 11
Ten.: +35929704333

Belgié/ Belgique/ Belgien
Pfizer S.A./ N.V.
Tél/ Tel: + 32 (0)2554 62 11

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. Pfizer Kft.

Tel: + 420283 004 111 Tel: +36 14883700
Danmark Malta

Pfizer ApS V.J. Salomone Pharma Ltd.

TIf: + 4544201100 Tel: +356 21220174

Deutschland Nederland
Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv
Tel: + 49 (0)30550055-51000 Tel: +31 (0)1040643 01
Eesti Norge
Pfizer Luxembourg SARL Eesti Pfizer AS
filiaal TIf: +47 67 526100
Tel: + 3726405 328
EAAGSa Osterreich
PFIZER EANAZ AE. Pfizer Corporation Austria Ges.
TnA: + 3021067 85800 m.b.H.

Tel.: +43 (0)152115-0
Espana Polska
Pfizer S.L. Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34914909900 Tel.: + 48223356100
France Portugal
Pfizer Laboratérios Pfizer, Lda.
Tél: + 33 (0)15807 3440 Tel: + 351214235500
Hrvatska Romania

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21207 28 00

Pfizer Croatiad.o.o.
Tel: + 38513908777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800633 363 (toll free)

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL, Pfi-
zer, podruznica za svetovanje s

+44 (0) 1304616161 podroc¢ja farmacevtske dejav-
nosti, Ljubljana
Tel: + 386 (0) 15211400
island Slovenska republika

Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Pfizer Luxembourg SARL, or-
ganizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Italia Suomi/ Finland

Pfizer Italia S.r.l. Pfizer Oy

Tel: + 3906 33 18 21 Tel: + 358 (0)943 0040
Kutrpog Sverige

PFIZER EAANAZ AE. (CYP-  Pfizer AB

RUS BRANCH), TnA:
+35722817690
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filidle Pfizer Limited

Latvija Tel: + 44 (0) 1304616161
Tel: + 37167035775

Tel: + 46 (0)8 550 520 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2014.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.
palde-4v21ch-ft-0
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