B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane
CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane
Wareniklina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

S

1.

Co to jest lek CHAMPIX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku CHAMPIX
Jak stosowac lek CHAMPIX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CHAMPIX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek CHAMPIX i w jakim celu si¢ go stosuje

CHAMPIX zawiera substancj¢ czynng - warenikling. CHAMPIX to lek wspomagajacy zaprzestanie
palenia tytoniu u dorostych.

CHAMPIX moze pomaga¢ w zwalczaniu glodu nikotynowego i objawdw odstawienia zwigzanych z
zaprzestaniem palenia.

Lek CHAMPIX moze tez zmniejsza¢ przyjemno$¢ ptynaca z palenia papierosow podczas leczenia.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku CHAMPIX

Kiedy nie stosowaé leku CHAMPIX:

jesli pacjent ma uczulenie na warenikling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku CHAMPIX nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty.

Odnotowano przypadki depresji, mysli samobojczych oraz zachowan i préb samobojczych u
pacjentéw przyjmujacych CHAMPIX. Jesli pacjent przyjmuje CHAMPIX i odczuwa pobudzenie,
nastr6j depresyjny lub wystepuja zmiany w zachowaniu, ktére niepokoja pacjenta lub jego rodzine,
lub jesli u pacjenta wystepuja mysli lub zachowania samobdjcze, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
CHAMPIX i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu przeprowadzenia oceny stosownosci
podjetego leczenia.
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Skutki zaprzestania palenia

Skutki zmian zachodzacych w organizmie, wynikajace z zaprzestania palenia tytoniu w wyniku
stosowania leku CHAMPIX lub bez niego, moga wptywac na sposob dziatania innych lekow. W
zwiazku z tym, w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ dostosowanie ich dawek. W celu
uzyskania dalszych informacji, patrz punkt ,, CHAMPIX a inne leki”.

U niektorych pacjentow zaprzestanie palenia niezaleznie od tego, czy byto zastosowane leczenie, czy
tez nie, wigzato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zmian w mys$leniu lub zachowaniu,
odczuwaniu depres;ji i leku. Moze ono rowniez wigza¢ si¢ z nasileniem objawow zaburzen
psychicznych. Jezeli u pacjenta rozpoznano w przeszto$ci zaburzenia psychiczne, powinien on
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy ze strony serca

Wystapienie nowych lub nasilenie istniejacych problemdéw zwigzanych z sercem lub naczyniami
krwiono$nymi (naczyniowo-sercowych) zaobserwowano gtéwnie u pacjentow z istniejaca chorobg
uktadu krazenia. W przypadku zaobserwowania zmian objawow podczas stosowania leku CHAMPIX,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W przypadku wystapienia objawdw zawalu mig$nia sercowego
lub udaru moézgu, nalezy niezwltocznie zgtosi¢ si¢ do oddziatu pomocy medyczne;.

Napady drgawkowe

Przed zastosowaniem leku CHAMPIX nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu napadow
padaczkowych lub padaczki. W trakcie stosowania leku CHAMPIX u niektérych pacjentow
zaobserwowano wystapienie napadéw padaczkowych.

Reakcje nadwrazliwosci

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw, ktore moga wskazywac na cigzkie
reakcje alergiczne: obrzgk twarzy, warg, jezyka, dzigset, gardta lub ciata i (lub) trudnosci w
oddychaniu, $wiszczacy oddech, nalezy przerwac¢ stosowanie leku CHAMPIX i natychmiast
poinformowac o tym lekarza.

Reakcje skorne

Podczas stosowania leku CHAMPIX zglaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne
(zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy). Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub
tuszczenie si¢ skory, lub pecherze naskorne, nalezy przerwac stosowanie leku CHAMPIX i jak
najszybciej uzyska¢ pomoc medyczna.

Dzieci i mlodziez
CHAMPIX nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ nie zostaty dotychczas okreslone.

CHAMPIX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W niektorych przypadkach w wyniku zaprzestania palenia tytoniu, z uzyciem lub bez uzycia leku
CHAMPIX, konieczne moze by¢ dostosowanie dawek innych lekow. Dotyczy to na przyktad teofiliny
(leku stosowanego w przypadku trudnosci z oddychaniem), warfaryny (leku zmniejszajacego
krzepliwo$¢ krwi) oraz insuliny (leku stosowanego w leczeniu cukrzycy). W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci z cigzka choroba nerek powinni unika¢ jednoczesnego stosowania cymetydyny (leku

stosowanego w chorobie zotadka) z lekiem CHAMPIX, poniewaz moze to spowodowaé zwigkszenie
stezenia leku CHAMPIX we krwi.
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Stosowanie leku CHAMPIX z innymi lekami wspomagajgcymi zaprzestanie palenia tytoniu
Przed rozpoczeciem stosowania leku CHAMPIX jednoczes$nie z innymi lekami wspomagajacymi
zaprzestanie palenia tytoniu nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku CHAMPIX z jedzeniem i piciem
Zglaszano przypadki nasilonego dziatania odurzajacego alkoholu u pacjentéw przyjmujacych lek
CHAMPIX. Jednakze nie wiadomo, czy lek CHAMPIX rzeczywiscie nasila dziatanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ stosowania leku CHAMPIX. Kobiety zamierzajace zaj$¢ w ciaze
powinny o tym fakcie poinformowa¢ lekarza.

Chociaz nie byto to badane, CHAMPIX moze przenika¢ do mleka. Kobiety karmiace piersia przed
rozpoczeciem stosowania leku CHAMPIX powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

CHAMPIX moze powodowac zawroty gtowy i sennos$¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé
skomplikowanych maszyn i wykonywac innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci dopdki
pacjent nie przekona si¢, czy lek ten wptywa na zdolno$¢ ich wykonywania.

3. Jak przyjmowa¢ lek CHAMPIX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwro6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Prawdopodobienstwo zaprzestania palenia tytoniu jest wigksze, jezeli pacjent jest zmotywowany do
zerwania z natogiem. Aby zapewni¢ skutecznos$¢ proby zaprzestania palenia tytoniu, lekarz i
farmaceuta moga udziela¢ rad 1 wsparcia oraz wskazywac zrodta dodatkowych informac;ji.

Przed rozpoczgciem kuracji lekiem CHAMPIX pacjent powinien zazwyczaj ustali¢ date przypadajaca
w drugim tygodniu kuracji (czyli pomi¢edzy 8. a 14. dniem leczenia), w ktorym zaprzestanie palenia.
Jesli pacjent nie chee lub nie moze wyznaczy¢ sobie docelowego terminu zaprzestania palenia

w ciagu 2 tygodni, moze on wybra¢ wlasny termin zaprzestania palenia w ciagu 5 tygodni od
rozpoczecia leczenia. Date te nalezy zapisa¢ na opakowaniu leku jako przypomnienie.

Lek CHAMPIX dostepny jest w postaci biatych tabletek (0,5 mg) oraz jasnoniebieskich tabletek
(1 mg). Stosowanie nalezy rozpoczac od biatej tabletki, a nastepnie przej$¢ do jasnoniebieskie;j.
Typowy schemat dawkowania poczawszy od pierwszego dnia leczenia przedstawia ponizsza tabela.

Pierwszy tydzien | Dawka

leczenia

Dzien 1.- 3. W okresie od 1. do 3. dnia leczenia nalezy przyjmowac¢ jedng bialg tabletke
powlekang CHAMPIX o mocy 0,5 mg raz na dobg.

Dzien 4. - 7. W okresie od 4. do 7. dnia leczenia nalezy przyjmowac¢ jedng bialg tabletke

powlekang CHAMPIX o mocy 0,5 mg dwa razy na dobe — jedng rano, druga
wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze.
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Drugi tydzien
leczenia
Dzien 8. - 14. W okresie od 8. do 14. dnia leczenia nalezy przyjmowac jedng
jasnoniebieskg tabletke powlekang CHAMPIX o mocy 1 mg dwa razy na
dobg — jedna rano, druga wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze.

3. - 12. tydzien

leczenia

Dzien 15. - W okresie od 15. dnia leczenia do jego zakonczenia nalezy przyjmowac
zakonczenie jedna jasnoniebieskg tabletke powlekang CHAMPIX o mocy 1 mg dwa razy
leczenia na dobg¢ — jedng rano, drugg wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze.

Po ukonczeniu 12 tygodni leczenia, jesli pacjent zaprzestanie palenia tytoniu, lekarz moze zalecié¢
dodatkowg 12-tygodniowg kuracje¢ lekiem CHAMPIX jedna tabletka 1 mg dwa razy na dobe, aby
pomoc zapobiec powrotowi do natogu palenia.

Jesli pacjent nie jest w stanie lub nie chce zaprzestac palenia tytoniu od razu, moze ograniczy¢ palenie
tytoniu w trakcie pierwszych 12 tygodni leczenia i zaprzesta¢ palenia tytoniu do zakonczenia tego
okresu. Nastepnie pacjent powinien w dalszym ciggu przyjmowac lek CHAMPIX tabletki powlekane
w dawce 1 mg dwa razy na dobe przez dodatkowe 12 tygodni, co daje tacznie 24 tygodnie leczenia.

W przypadku nietolerancji wystgpujacych dziatan niepozadanych leku, lekarz moze podjac¢ decyzje o
czasowym lub stalym zmniejszeniu dawki do 0,5 mg dwa razy na dobe.

Pacjenci majacy problemy z nerkami powinni porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia
lekiem CHAMPIX, gdyz moga wymaga¢ mniejszej dawki leku.

Lek Champix przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Tabletki nalezy polyka¢ w calo$ci, popijajac woda. Mozna je przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CHAMPIX

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej ilosci leku CHAMPIX niz przepisana przez lekarza,
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego,
zabierajac ze sobg opakowanie tabletek.

Pominiecie zastosowania leku CHAMPIX

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Wazne, aby lek
CHAMPIX przyjmowac regularnie o tej samej porze dnia. W razie pominiecia dawki leku nalezy ja
przyjac niezwlocznie. Jezeli kolejna dawka powinna zosta¢ przyjeta w ciagu 3-4 godzin, to pomini¢te;j
tabletki nie nalezy przyjmowac.

Przerwanie stosowania leku CHAMPIX

W badaniach klinicznych wykazano, ze przyjmowanie wszystkich dawek leku o odpowiedniej porze i
przez wspomniany wyzej zalecany okres leczenia zwigksza prawdopodobienstwo skutecznego
zaprzestania palenia. Dlatego tez, o ile lekarz nie zaleci zakonczenia leczenia, nalezy kontynuowacé
stosowanie leku CHAMPIX zgodnie ze schematem dawkowania umieszczonym w powyzszej tabeli.

W leczeniu wspomagajacym zaprzestanie palenia tytoniu ryzyko powrotu do natogu zwigksza sie
w okresie bezposrednio po zakonczeniu leczenia. Po przerwaniu stosowania leku CHAMPIX

u pacjenta mogg tymczasowo wystapi¢: zwigkszona drazliwos$¢, nagla che¢ powrotu do palenia,
depresja i (lub) zaburzenia snu. Lekarz moze zadecydowac o stopniowym zmniejszeniu dawki leku
CHAMPIX w koncowym okresie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rezygnacja z palenia tytoniu moze spowodowac rézne objawy, niezaleznie od tego czy stosuje si¢
leczenie farmakologiczne, czy nie. Do tych objawow nalezg zmiany nastroju (depresja, rozdraznienie,
uczucie frustracji, niepokdj), bezsennos¢, trudnosci w koncentracji, spowolnienie akcji serca oraz
zwigkszenie apetytu i masy ciala.

Pacjent powinien mie¢ $wiadomos¢, iz podczas proby rzucenia palenia niezaleznie od tego, czy
pacjent stosowat lek CHAMPIX, czy tez nie, moga wystapi¢ u niego ciezkie objawy
neuropsychiatryczne, takie jak pobudzenie, obnizenie nastroju lub zmiany w zachowaniu.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentow probujacych zaprzestac palenia z pomoca leku CHAMPIX wystepowaty niezbyt czesto
lub rzadko ciezkie dziatania niepozadane, w tym napady padaczkowe, udar mézgu, zawat migénia
sercowego, mys$li samobojcze, utrata kontaktu z rzeczywistoscia oraz niezdolno$¢ do jasnego
myslenia lub postrzegania (psychoza), zmiany w mysleniu lub zachowaniu (takie jak agresja

1 nietypowe zachowania). Zgtaszano réwniez przypadki wystepowania cigzkich reakcji skornych,

w tym rumienia wielopostaciowego (rodzaju wysypki) 1 zespotu Stevensa-Johnsona (cigzkiej choroby
charakteryzujacej si¢ tworzeniem pecherzy na skorze, w jamie ustnej, wokot oczu lub na narzadach
ptciowych) oraz ciezkich reakcji alergicznych, w tym obrzgku naczynioruchowego (obrzeku twarzy,
warg lub gardta).

- Bardzo czeste dziatania niepozadane, moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob:

o Zapalenie nosa i gardta, niezwykte marzenia senne, trudno$ci ze spaniem, bol glowy
¢ Nudnosci

- Czeste dziatania niepozadane, moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osob:

Zakazenie w obrebie klatki piersiowej, zapalenie zatok przynosowych
Zwigkszenie masy ciala, zmniejszony apetyt, wzmozony apetyt

Senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia smaku

Dusznos¢, kaszel

Zgaga, wymioty, zaparcia, biegunka, rozdecie brzucha, bol brzucha, bol zebow,
niestrawno$¢, wzdgcia, sucho$¢ w jamie ustnej

Wysypka skorna, swedzenie

B4l stawow, bol miesni, bdl plecow

o Bdl w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia

O O O O O

O O

- Niezbyt czgste dzialania niepozadane, mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob:

o Zakazenia grzybicze, zakazenia wirusowe

Uczucie paniki, zaburzenia myslenia, niepoko6j psychoruchowy, zmiany nastroju,
depresja, lek, omamy, zmiany w zakresie popgdu ptciowego

Napady drgawkowe, drzenie, uczucie ospatosci, obnizenie wrazliwo$ci na dotyk
Zapalenie spojowek, bol oka

Dzwonienie w uszach

Dusznica, czestoskurcz, kolatanie serca, przyspieszona akcja serca

Zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi, uderzenia gorgca

Zapalenie nosa, zatok i gardia, przekrwienie btony sluzowej nosa, gardta oraz klatki
piersiowej, chrypka, gorgczka sienna, podraznienie gardta, przekrwienie btony §luzowe;j
zatok, nadmierna wydzielina z nosa powodujaca kaszel, katar

O

O O O O O O
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o Obecnos¢ krwinek czerwonych w stolcu, podraznienie zotgdka, zmiana w rytmie
i charakterze wypréznien, odbijanie, owrzodzenia w jamie ustnej, bol dzigset
Zaczerwienienie skdry, tradzik, nadmierna potliwos$¢, nocne poty

Kurcze mi¢s$ni, bol w obrebie $ciany klatki piersiowej

Czeste oddawanie moczu, oddawanie moczu w nocy

Obfitsze miesigczki

Dyskomfort w obrebie klatki piersiowej, choroba grypopodobna, goraczka, uczucie
ostabienia lub zte samopoczucie

Duze stezenie cukru we krwi

Zawal mig$nia sercowego

Mysli samobdjcze

Zmiany w mysleniu lub zachowaniu (takie jak agresja)

O O O O O

O O O O

- Rzadkie dziatania niepozadane, moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb:

Wzmozone pragnienie

Uczucie pustki lub przygnebienia, spowolniony proces my$lenia

Udar mdzgu

Wzmozone napigcie mig§niowe, zaburzenia mowy, zaburzenia koordynacji, ostabione

czucie smaku, zaburzenia rytmu snu

Zaburzenia wzroku, przebarwienia gatki ocznej, rozszerzenie zrenic, nadwrazliwo$¢ na

swiatto, krotkowzrocznos¢, nadmierne lzawienie

Nieregularny rytm serca lub zaburzenia rytmu serca

Bl gardta, chrapanie

Obecno$¢ krwi w wymiocinach, nieprawidtowy stolec, nalot na jezyku

Sztywno$¢ stawdw, bol zeber

Obecnos¢ glukozy w moczu, zwiekszona ilos¢ moczu oraz czgsto$¢ oddawania moczu

Uptawy, zmiany w zakresie funkcji ptciowych

Uczucie zimna, torbiel

Cukrzyca

Lunatyzm

Utrata kontaktu z rzeczywisto$cia oraz niezdolnos$¢ do jasnego myslenia lub postrzegania

(psychoza)

Nietypowe zachowanie

o Ciezkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (rodzaj wysypki) i zespot
Stevensa-Johnsona (ciezka choroba charakteryzujaca si¢ tworzeniem pecherzy na skorze,
W jamie ustnej, wokot oczu lub na narzadach piciowych)

o Ciezkie reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust lub

gardta).

O O O O

O O O O O O O O O O (0]

(0]

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek CHAMPIX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na listkach lub pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Butelka: Brak szczegbélnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CHAMPIX

- Substancja czynna leku jest wareniklina

- Kazda tabletka powlekana o mocy 0,5 mg zawiera 0,5 mg warenikliny (w postaci winianu)
- Kazda tabletka powlekana o mocy 1 mg zawiera 1 mg warenikliny (w postaci winianu)

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki — CHAMPIX 0,5 mg i 1 mg tabletki powlekane

Celuloza mikrokrystaliczna

Bezwodny wodorofosforan wapnia
Kroskarmeloza sodowa

Bezwodny dwutlenek krzemu koloidalny
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki — CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400
Triacetyna

Otoczka tabletki — CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Lak glinowy indygotyny (E132)
Triacetyna

Jak wyglada lek CHAMPIX i co zawiera opakowanie
- CHAMPIX 0,5 mg tabletki powlekane to biate tabletki o ksztalcie przypominajacym
zmodyfikowang kapsulke opatrzone napisem ,,Pfizer” i ,,CHX 0.5”

- CHAMPIX 1 mg tabletki powlekane to jasnoniebieskie tabletki o ksztatcie przypominajacym
zmodyfikowang kapsulke opatrzone napisem ,,Pfizer” i ,,CHX 1.0”

CHAMPIX dostegpny jest w nastepujacych opakowaniach:
- Opakowanie stosowane podczas rozpoczynania leczenia zawierajace 2 blistry: 1 przezroczysty

blister z 11 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg i 1 przezroczysty blister
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z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na gorgco.

- Opakowanie stosowane podczas rozpoczynania leczenia zawierajace 2 blistry: 1 przezroczysty
blister z 11 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg i 14 tabletkami powlekanymi 1 mg
1 1 przezroczysty blister z 28 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewngtrznym
opakowaniu tekturowym uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na gorgco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry
z 28 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg w zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry
z 28 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg w zewnetrznym opakowaniu tekturowym
uszczelnionym na goraco.

- Opakowanie stosowane podczas rozpoczynania leczenia zawierajace 2 blistry: 1 przezroczysty
blister z 11 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 0,5 mg i 1 przezroczysty blister
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 2 przezroczyste blistry
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 4 przezroczyste blistry
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 8 przezroczystych blistrow
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Opakowanie kontynuacyjne (leczenie podtrzymujace) zawierajace 10 przezroczystych blistréw
z 14 tabletkami powlekanymi CHAMPIX 1 mg w kartoniku.

- Szczelnie zamknigta niebiesko-biata butelka wykonana z HDPE wyposazona w zamknigcie
zapobiegajace przypadkowemu otwarciu przez dzieci, w kartoniku, zawierajaca 56 tabletek
powlekanych CHAMPIX 1 mg.

- Szczelnie zamknigta niebiesko-biata butelka wykonana z HDPE wyposazona w zamknigcie
zapobiegajace przypadkowemu otwarciu przez dzieci, w kartoniku, zawierajaca 56 tabletek
powlekanych CHAMPIX 0,5 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT139NJ

Wielka Brytania

Wytwérca

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[daiizep JTrokcemOypr CAPJI,
Knon brarapus

Tem.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
PFIZER EAAAY AE.,
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0) 1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 33561 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500
Roménia

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,

Ljubljana
Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40
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Kvmpog Sverige

PFIZER EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH), Pfizer Innovations AB
TnA: +357 22 817690 Tel: + 46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel: + 371 670 35 775 Tel: +44 (0) 1304 616161

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2017
Inne Zrodta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/
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