Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Zyban 150 mg depottabletti
bupropionihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen Kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téam4 lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zyban on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zybania
Miten Zybania otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zybanin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Zyban on ja mihin sitd kayte tasin
Zyban on lddke, jota madratadn avuksi tupakoinnin lopettamisessa yhdessd motivoivien tukitoimien,
esim. tukiryhméén osallistumisen kanssa.

Zyban tehoaa parhaiten, jos olet todella sitoutunut tupakoinnin lope ttamiseen. Kysy
ladkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta ohjeita hoidosta ja muusta tuesta, joka voi auttaa sinua
lopettamaan tupakoinnin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Zybania

Ali ota Zybania:

e jos olet allerginen bupropionille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos kiytit jotain muuta bupropionia siséltivia valmistetta (esim. masennuksen hoitoon)

e jos sinulla on jokin sairaus, kuten epilepsia, joka aiheuttaa kouristuksia tai jos sinulla on
ollut aikaisemmin kouristuksia

e jos sinulla on tai on ollut s yomis hiirioiti (esim. bulimia tai anoreksia)

e jos sinulla on vakava maksasairaus kuten maksakirroosi

e jos sinulla on aivokasvain

e jos olet kiyttinyt runsaasti alkoholia ja olet juuri lopettanut sen kdyton tai olisit lopettamassa
sen kdyton Zyban-hoidon aikana

e jos olet vastikiiin lopettanut rauhoittavien tai ahdistuneisuuden hoitoon kiytettivien
ladkkeiden (erityisesti bentsodiatsepiinien tai sen kaltaisten lidkkeiden) kiyton tai jos aiot
lopettaa niiden kéyton Zyban-hoidon aikana

e jos sinulla on ollut kaksisuuntainen mielialahiirié (maanis-depressiivisyys), koska Zyban voi
saada aikaan sairauskohtauksen



e jos saat MAO:n estijiksi kutsuttuja ldfikkeitid masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon
tai olet saanut niitd viimeisten 14 vuorokauden aikana. Joidenkin MAO:n estéjien kohdalla aikaraja
voi olla lyhyempi. Kysy ohjeita ladkariltasi.

=> Jos jokin niistd koskee sinua, keskustele asiasta heti lddkirisi kanssa édlidki ota enii
Zybania.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zybania. Tdma johtuu siitd, etti
jotkut tilat tekevat alttimmaksi haittavaikutuksille (ks. myds kohta 4).

Lapset ja nuoret
Zybania ei suositella alle 18-vuotiaille.

Aikuiset

Kouristukset

Zybanin on osoitettu aiheuttavan kouristuksia noin yhdelle tuhannesta. (Ks. lisdtietoa myds kohdista
"Muut lddkevalmisteet ja Zyban" jdljempdnd tissd osassa ja "Mahdolliset haittavaikutukset").
Kouristukset ovat todennikoisempia:

e jos nautit sainnollisesti runsaasti alkoholia

e jos sinulla on diabetes, johon saat insuliini- tai tablettihoitoa

e jos sinulla on ollut vakava piAahin kohdis tunut vamma.

Jos jokin ndistd koskee sinua, dld ota Zybania ellet ole todennut ladkarisi kanssa, ettd on vakavia syitd
sen ottamiseen.

Jos saat kouristuksen Zyban-hoidon aikana:
=> Lopeta Zybanin ottaminen iliki ota sitéi enééi uudestaan. Ota yhteys ldfKkériisi.

Todennikoisyys, etti saat haittavaikutuksia voi olla suure mpi:

e jos sinulla on munuaisten tai maksan toimintahairioiti

e jos olet yli 65-vuotias.

Annoksesi on tavallista pienempi (ks. kohta 3) ja tilaasi seurataan tarkoin Zyban-hoidon aikana.

Jos sinulla on ollut mielenterveysongelmia

Joillakin Zybania ottaneilla henkilGilld on ollut harhanékyja tai —kuvitelmia (niet, kuulet tai uskot asioita,
joita ei ole olemassa), sekavia ajatuksia tai darimmaéisid mielialanmuutoksia. Namé vaikutukset ovat
todenndkdisempid henkildilld, joilla on ollut mielenterveysongelmia aikaisemmin.

Jos koet itsesi masentuneeksi tai itsetuhoiseksi

Jotkut henkilot masentuvat, kun he yrittédvit lopettaa tupakoinnin; joskus hyvin harvoin he voivat
suunnitella tai yrittdd itsemurhaa. N&itd oireita on ollut Zybania ottaneilla henkildilld, yleensi hoidon
ensimmaisten viikkojen aikana.

Jos koet itsesi masentuneeksi tai harkitset itsemurhaa:
=> Ota yhteys lidiikiriisi tai mene heti sairaalaan.

Jos kiytit masennusliikkeita
Naiden ladkkeiden kaytté yhdessd Zybanin kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméaén, mahdollisesti

hengenvaaralliseen tilaan (ks. kohdasta ”Muut lidkevalmisteet ja Zyban™).

Korkea verenpaine ja Zyban



Joillekin Zybania ottaneille on kehittynyt hoitoa vaativa korkea verenpaine. Jos verenpaineesi on jo nyt
korkea, se voi pahentua. Tdma on todenndkoisempéd, jos kdytit myos nikotiinilaastareita tupakoinnin
lopettamisen tukena.

Verenpaineesi mitataan ennen Zyban-hoidon aloittamista ja hoidon aikana, varsinkin, jos
verenpaineesi on jo nyt korkea. Jos kdytdt myos nikotiinilaastareita, verenpaineesi on mitattava kerran
viikossa. Jos verenpaineesi nousee, voit joutua lopettamaan Zybanin kayton.

Muut lidike valmisteet ja Zyban
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
joutua kayttdmadn muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ldkari ei ole mddrdnnyt.

Kouristusten vaara voi olla suure mpi, jos kiytit jotain alla lue telluis ta lidkkeis ti:
e masennus- tai muita mielialalisikkeiti (ks. myos "Ali ota Zybania" kohdan 2 alussa)
o teofylliinii, jota kiytetddn astman tai keuhkosairauksien hoitoon
¢ tramadolia, joka on vahva kipulidke
o malarialddkkeitd
e piristeiti tai muita painon tai ruokahalun hillintdén tarkoitettuja ladkkeita
e steroideja (muita kuin voiteita silma- ja ihosairauksiin)
e kinoloneiksi kutsuttuja antibiootte ja
e joitakin piddasiassa allergioiden hoitoon kéytettivid antihistamiine ja, jotka voivat vasyttda
e diabeteslidkkeitd.
=> Jos otat jotain ylléimainituista laikkeisti, keskustele ladkirisi kanssa vilittomésti ennen
kuin otat Zybania (ks. kohdasta 3 " Annos joillekin henkildille on pienempi').

Jotkut liikkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Zyban tehoaa tai liséiti haittavaikutusten
todenniakoisyytta. Tallaisia ladkkeiti ovat:

o masennusliikkeet (kuten desipramiini, imipramiini, paroksetiini, sitalopraami, essitalopraami,
venlafaksiini) tai muut mielialalifikkeet (kuten risperidoni, tioridatsiini). Zybanilla voi olla
yhteisvaikutuksia joidenkin masennuksen hoitoon kéytettdvien lidkkeiden kanssa ja saatat kokea
henkisen tilan muutoksia (esim. levottomuus, aistiharhat, kooma) ja muita vaikutuksia, kuten yli 38
° C ruumiinldmpd, sykkeen nousu, epédvakaa verenpaine ja refleksien liioittelu, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

e Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivit lidkkeet (kuten levodopa, amantadiini tai orfenadriini)

e karbamatse piini, fenytoiini tai valproaatti, joita kdytetiin epilepsian ja joidenkin
mielialahiiriéide n hoitoon

e jotkin sydpéaladkkeet (kuten syklofosfamidi, ifosfamidi)

o tiklopidiini tai klopidogreeli, joita kdytetdéin lihinnd sydénsairauksien tai aivohalvausten
hoitoon

e jotkin beetasalpaajat (kuten metoprololi), joita kdytetdén pdédasiassa korkean verenpaineen
hoitoon

e jotkin rytmihéiriélidkkeet (kuten propafenoni, flekainidi)

e ritonaviiria tai efavirentsia, joita kiytetdin HI'V-infektion hoitoon.

=> Jos otat jotain ylléimainituista laikkeistd, kysy ohjetta ladikariltasi. Ladkarisi vertaa Zybanin

kayton sinulle aiheuttamia hyotyjé ja haittoja tai voi paattdd muuttaa jonkin muun kayttimasi lddkkeen
annostusta.

Zyban voi alentaa toisten liikkeiden tehoa:

e Jos kiytit rintasyovin hoitoon tarkoite ttua tamoksife e nia
Jos timi koskee sinua, kerro asiasta lddkarillesi. Voi olla tarpeen vaihtaa toiseen tupakoinnin
lopettamishoitoon.



e Jos kiytit sydinlidike ttd nimelta digoksiini
Jos timi koskee sinua, kerro asiasta ladkérillesi. Laédkari saattaa harkita digoksiiniannoksen
muuttamista.

Joidenkin lddkkeiden annosta voi olla tarpeen pienentiii, kun lopetat tupakoinnin

Kun tupakoit, kehoosi imeytyvit kemikaalit voivat heikentd4 joidenkin lddkkeiden tehoa. Kun lopetat
tupakoinnin, ndiden lidkkeiden annostasi voi olla tarpeen pienentdé: muuten voit saada
haittavaikutuksia.

Jos kéytit jotain muuta ladkettd, kerro ladkérillesi, jos havaitset sellaisia uusia oireita, jotka voivat
mielestési olla haittavaikutuksia.



Zyban alkoholin kanssa

Jotkut henkildt kokevat olevansa herkempid alkoholille Zyban-hoidon aikana. Ladkarisi voi ehdottaa,
ettd et kdytd alkoholia Zyban-hoidon aikana tai ettd juot mahdollisimman vahén. Jos kdytit nyt runsaasti
alkoholia, 413 lopeta dkillisesti, koska se voi altistaa sinut kouristuksille.

Vaikutus virtsakokeisiin
Zyban voi hiiritd joitain muiden ldékeamneiden toteamiseen kdytettdvid laboratoriokokeita. Jos tarvitset
virtsakokeen, kerro ladkérille tai sairaalaan, ettd kdytit Zybania.

Raskaus ja imetys

Ali ota Zybania, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista.
Kysy ldédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdméan ladkkeen kéyttod. Osassa
tutkimuksista, mutta ei kaikissa, on raportoitu vauvan lisidntyneestd todenndkoisyydestd saada
synnynndisid epdmuodostumia, erityisesti syddnvikoja, kun diti kayttda Zybania. Ei tiedetd, johtuvatko
ndmi epamuodostumat Zybanin kdytosta.

Zybanin vaikuttavaa ainetta voi kulkeutua didinmaitoon. Kysy ladkarilti tai apteekkihenkilokunnalta
neuvoa ennen kuin otat Zybania.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jotkin Zybanin haittavaikutuksista, kuten pyorrytys tai sekava olo voivat vaikuttaa keskittymis- ja
arviointikykyysi.

Jos Zyban vaikuttaa sinuun niin, ili aja autoa tai kayti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Zybania ote taan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldkari on miadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Koska aloittaa ja kuinka paljon lddketti tulee ottaa
e Aloita Zyban-laikitys, kun vieli tupakoit.
e Aseta tupakoinnin lopettamiselle tavoite piivd, mieluiten jokin péivi toisella hoitoviikolla.

viikko 1 piivit 1 - 6 | Ota yksi tabletti (150 mg) kerran
Mieluiten jatka tupakointia vuorokaudessa.
Zyban -hoidon aikana piivi 7 Nosta annoksesi yhteen tablettiin kahdesti

vuorokaudessa vihintddn 8 tunnin vélein. Ala
ota annosta juuri ennen nukkumaan menoa.

viikko 2 Jatka annoksella yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa.
Lopeta tupakointi tilld viikolla tavoite pdivinisi.
viikot 3 - 9 Jatka annoksella yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa 9

viikon ajan.

Jos et ole onnistunut lopettamaan tupakointia 7 hoitoviikon
jalkeen, ladkéarisi neuvoo sinua lopettamaan Zybanin kayton.

Sinua voidaan neuvoa lopettamaan Zybanin kdytto vahitellen 7 - 9
viikon jilkeen.

Annos joillekin henkiléille on piene mpi, koska he voivat saada haittavaikutuksia herkemmin.
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e jos olet yli 65-vuotias

e jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

e jos sinulla on tavallista suurempi vaara saada kouristuksia (ks. "Varoitukset ja varotoimet" ja
"Muut lddkevalmisteet ja Zyban" kohdassa 2)

suositeltu enimméisannoksesi on yksi 150 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Miten ottaa table tit
Ota Zyban table ttisi vihintiiin 8 tunnin vilein. Alé ota Zybania juuri ennen nukkumaan
menoa - se voi vaikeuttaa nukkumista.

Voit ottaa Zybanin ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Niele Zyban-tabletit kokonaisina. Ali pureskele, murskaa taijaa niitd — jos teet niin, lifike
vapautuu kehoosi liian nopeasti. Talloin saat helpommin haittavaikutuksia, myds kouristuksia.

Jos otat enemmiin Zybania Kuin sinun pitiisi

Jos otat liian monta tablettia, olet alttiimpi saamaan kouristuksia tai muita haittavaikutuksia.

= Al viivyttele, jos olet ottanut liian suuren liikeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut liziketti
vahingossa, vaan ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zyban-tabletit
Jos unohdat ottaa annoksen, odota ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

Ali ota kaksinke rtais ta annos ta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Zybanin oton
Voi olla, ettd saat tiyden tehon Zybanista vasta seitsemén hoitoviikon jilkeen.

Ali lopeta Zybanin ottamista ilman, ettii keskustelet asiasta ensin lisikirisi kanssa. Sinun voi
olla tarpeen vihentdd annostasi véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niité.
Vakavat haittavaikutukset

Kouristukset

Noin yhdelld tuhannesta Zybania kidyttdvéstd on vaara saada kouristuksia.

Kouristukseen liittyy yleensé tajuttomuus. Henkild, jolla on ollut kouristuskohtaus, voi olla sekava
eikd hin vilttimattd muista, mitd on tapahtunut.

Kouristukset ovat todenndkoisempid, jos otat likaa Iddkettd tai jos otat joitakin muita lidkkeiti tai jos
kouristusriskisi on muuten tavallista suurempi (ks. kohta 2).

= Jos saat kouristuksen, kerro tisti lidkarillesi toivuttuasi. Ali jatka Zybanin ottamista.

Allergiset reaktiot

Zyban voi joskus harvoin (korkeintaan yhdelle tuhannesta) aiheuttaa vakaviakin allergisia reaktioita.

Allergisen reaktion oireita ovat:

e ihottuma (myds kutiava paukamainen ihottuma). Jotkut ihottumat voivat vaatia sairaalahoitoa,
varsinkin, jos nithin littyy kipua suussa tai silmissa.

¢ poikkeuksellinen hengen vinkuminen tai hengitysvaikeudet
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e silmédluomien, huulien tai kielen turpoaminen

e lihas- tai nivelkivut

e pyoOrtyminen tai hetkellinen tajunmenetys

= Jos sinulla on allergisen reaktion oireita, ota heti yhteys liiikiriin. Ali jatka Zybanin
ottamista.



Lupus-ihottuma tai lupus-oireiden paheneminen

Tuntematon - esiintyvyyttd ei voida arvioida kiytettévissé olevien tietojen perusteella Zyban-valmistetta
kayttavillda henkiloilld. Lupus on immuunijirjestelmén hiirio, joka vaikuttaa ihoon ja muihin elimiin.

- Jos sinulla on lupus-pahene misvaihe, ihottumaa tai ihovaurioita (erityisesti
auringonvalolle altistuneilla alueilla) Zyban-hoidon aikana, ota heti yhteytti lddkiriin, koska
voi olla tarpeen lopettaa hoito.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Naéitd voi olla useammalla kuin yhdelld kymmenesti:
e univaikeudet (muista: 4l ota Zybania juuri ennen nukkumaan menoa).

Yleiset haittavaikutukset

Naité voi olla enintééin yhdelld kymmenesta:

e masentuneisuus (ks. my0s "Varoitukset ja varotoimet" kohdassa 2)

e ahdistuneisuus tai drtyneisyys

e keskittymisvaikeudet

e vapina

e paddnsirky

e pahoinvointi, oksentelu

e mahakipu tai muut mahavaivat (kuten ummetus), makumuutokset, suun kuivuminen
e  kuume, pydrrytys, hikoilu, ihottuma (joskus allergisen reaktion johdosta), kutina.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla enintéiéin yhdelld sadasta:

e korvien soiminen, nak6hairiot

e verenpaineen nousu (joskus vakava), punastuminen
e ruokahaluttomuus (anoreksia)

e heikkous

e rintakipu

e himmentynyt olo

e syddmen nopealyontisyys.

Harvinaiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla enintéiéin yhdelld tuhannesta:

e kouristukset (ks. timdn kohdan alkua)

e nykimiset, lihasten jiykkyys, hallitsemattomat likkeet, kively- tai koordinaatio-ongelmat (ataksia)
e syddmen tykytykset

e pyortyminen, heikotus dkillisesti ylos noustessa , koska verenpaine laskee

e Artyneisyys tai vihamielisyys; erikoiset unet (my0s painajaiset)

e  muistihdiriot

e puutuminen tai tunnottomuus

o vakavat allergiset reaktiot; thottuma, johon lLittyy nivel- ja Lhaskipuja (ks. tdmdn kohdan alkua)
e tihentynyt tai vihentynyt virtsaamistarve

e vakava ihottuma suussa tai muissa kehon osissa, joka voi olla hengenvaarallinen

e psoriaasin paheneminen (punertavat thon paksunemat)

¢ ihon tai silmivalkuaisten kellertyminen, maksaentsyymiarvojen nousu, maksatulehdus

e veren sokeriarvojen muutos

e cpitodellinen olo (depersonalisaatio); ndko- tai kauloharhat (hallusinaatiof).



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Naité voi olla enintééin yhdelld 10 000:sta

levottomuus, vihamielisyys
harhatuntemukset, harhakuvitelmat, vakava epaluuloisuus (vainoharhaisuus)
virtsanpidityskyvyttdmyys (tahaton virtsaaminen, virtsankarkailu).

Yleisyys tunte maton
Muita haittavaikutuksia on ollut pienelld miarilld hmisié, mutta haittojen tarkkaa yleisyytta ei tunneta:

itsetuhoiset ajatukset Zyban-hoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2, "Mitd
sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zybania"). Jos saat tillaisia ajatuksia, ota heti yhteys
lidkiriin tai mene heti sairaalaan.

irtautuminen todellisuudesta ja kyvyttomyys ajatella tai arvioida asioita selvisti (psykoosi). Muita
oireita voivat olla harhanéyt ja/tai harhakuvitelmat.

ankytys

veren punasolujen viheneminen (anemia), veren valkosolujen viheneminen (leukopenia) ja
verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia).

alhainen veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

henkisen tilan muutokset (esim. levottomuus, hallusinaatiot, kooma) ja muut vaikutukset, kuten yli 38
° C ruumiinldmpd, sykkeen nousu, epdvakaa verenpaine ja refleksien hioittelu, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli), kun
Zyban-valmistetta kdytetddn yhdessd masennuksen hoitoon kdytettdvien ladkkeiden kanssa (kuten
paroksetiini, sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini ja venlafaksiini).

Tupakoinnin lope ttamiseen liittyvii vaikutuksia
Tupakoinnin lopettavat kokevat usein nikotiinin vieroitusoireita. Nain voi kdydd myds Zybania saaville
henkildille. Nikotiinin vieroitusoireita ovat:

univaikeudet
vapina tai hikoilu
ahdistuneisuus, drtyneisyys tai masentuneisuus, joihin voi joskus littyd itsemurha-ajatuksia.

Keskustele lidfikirisi kanssa, jos olet huolestunut voinnistasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S.

Zybanin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Siilyti alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zyban sisaltii

Yksi tabletti siséltdd 150 mg vaikuttavaa ainetta bupropionihydrokloridia.

Muut aineet ovat: tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
kysteiinihydrokloridimonohydraatti, magnesiumstearaatti. Tabletin kalvopééllys: hypromelloosi,
makrogoli 400, titaanidioksidi (E171), karnaubavaha. Painatusviri: hypromelloosi, musta rautaoksidi
(viriaine E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zyban 150 mg tabletit ovat valkoisia, kalvopaillysteisid, kaksoiskuperia, pyoreitd tabletteja, joissa on
painatus "GX CH7" toisella puolella. Niitd on 30, 40, 50, 60 tai 100 tabletin Idpipainopakkauksissa.
Kaikkia lueteltuja pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy, PL 24, 02231 Espoo

Valmis taja
Glaxo Wellcome SA, Avenida de Extremadura, 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Espanja.

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
ja Isossa-Britanniassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla kauppanimilli:

Zyban: Alankomaat, Belgia, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Italia, Kreikka, Luxemburg,
Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Suomi, Tanska, Saksa

Zyntabac: Alankomaat, Espanja

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.9.2021
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Bipacksedeln: Information till anviindaren
Zyban 150 mg depottabletter

bupropionhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne héller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far nagra biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

NP L=

1.

Vad Zyban ir och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvénder Zyban
Hur du anvénder Zyban

Eventuella biverkningar

Hur Zyban ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Zyban ér och vad det anviinds for

Zyban dr ett likemedel som ordinerats at dig, for att hjdlpa dig att sluta roka, tillsammans med
motiverande stdd sdsom deltagande i ett rokavvéanjningsprogram.

Behandling med Zyban ar mest effektiv om du ar fullstindigt 6vertygad om att sluta roka.
Rédfraga din likare eller apotekspersonal om behandlingar och annat stod for att hjilpa dig att sluta.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Zyban

Anvind inte Zyban:

om du ér allergisk mot bupropion eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du tar nagra andra like medel som inne haller bupropion (t ex for behandling av
depression)

om du har ett tillstind som orsakar krampanfall sdsom epilepsi eller om du tidigare har
haft krampanfall.

om du har en étstorning eller om du tidigare har haft det (t ex bulimi eller anorexia nervosa)
om du har allvarliga leverproblem sasom cirros

om du har en hjirntumor

om du vanligtvis dricker mycket alkohol och har just slutat dricka alkohol eller om du
kommer att sluta samtidigt som du anviander Zyban

om du nyligen har slutat att anvinda lugnande liikemedel eller Liikemedel for att
behandla dngest (sdrskilt bensodiazepiner eller liknande likemedel) eller om du kommer att
sluta ta dem medan du anvénder Zyban

om du har manodepressiv (bipolir) sjukdom. Zyban kan framkalla en episod av denna
sjukdom.
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o om du anvinder likemedel mot depression cller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) eller om du tagit sddana likemedel inom de
senaste 14 dagarna. Tiden kan vara kortare for vissa typer av MAO-hdmmare, fraga din likare.

= Om nagot av detta giller dig ska du omedelbart tala med din likare och du ska inte
anvinda Zyban.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Zyban, detta pa grund av att en del tillstaind
gor det mer sannolikt att du far biverkningar (se dven avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Zyban rekommenderas inte till personer under 18 &r.

Vuxna

Krampanfall

Zyban kan orsaka krampanfall hos ungefir 1 av 1000 personer (For ytterligare information se dven
“Andra likemedel och Zyban" lingre ner i detta avsnitt och avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”). Sannolikheten for krampanfall ar storre:

o om du regelbundet dricker mycket alkohol
o om du har diabetes som du behandlar med insulin eller tabletter
o om du har haft en allvarlig huvudskada.

Anvind inte Zyban om nagot av detta giller dig utan att férst komma 6verens om med din likare att
det finns starka skal.

Om du far ett krampanfall under behandling:
=> Sluta anviinda Zyban och ta inte nigra fler tabletter. Kontakta din likare.

Du kan ha storre risk for biverkningar:

o om du har njur- eller leverproblem

o om du r dldre in 65 ar.

Du kommer behéva ta en ligre dos (se avsnitt 3) och kontrolleras noggrant medan du tar Zyban.

Om du har haft nigra mentala hilsoproble m

En del personer som anvinder Zyban har upplevt hallucinationer eller vanforestillningar (ser, hor eller
tror pa saker som inte finns), tankestorningar eller extrema humorsviangningar. Dessa effekter 4r mer
troliga hos personer som tidigare har haft mentala hélsoproblem.

Om du kiinner dig deprimerad eller far sjilvmordstankar

En del personer kan bli deprimerade nér de forsoker sluta roka och mycket sillan har dessa personer
fatt sjilvmordtankar, eller gjort sjdlvmordsforsok. Sddana symtom har forekommit hos personer som tar
Zyban, vilket varit vanligast under de allra forsta behandlingsveckorna.

Om du kénner dig deprimerad och fér sjalvmordstankar:
=  Kontakta din likare eller uppsok sjukhus sa fort som majligt.

Om du tar antidepressiva medel
Samtidig anviindning av dessa likemedel med Zyban kan leda till serotoninsyndrom, ett potentiellt
livshotande tillstand (se ”Andra likemedel och Zyban™).

Hogt blodtryck och Zyban
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En del personer som anvinder Zyban har utvecklat hogt blodtryck som kriver behandling. Om du
redan har hogt blodtryck kan det forvérras. Detta dr mer troligt om du dven anvinder nikotinplaster
for att hjilpa dig sluta roka.

Ditt blodtryck kommer att kontrolleras fore du borjar med Zyban och under tiden du tar det,
speciellt om du redan har hogt blodtryck. Om du dven anviander nikotinplaster behdver ditt blodtryck
kontrolleras varje vecka. Om ditt blodtryck okar kan du behova sluta anvénda Zyban.

Andra likemedel och Zyban
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Risken for krampanfall kan vara storre om du tar nigon av foljande likkemedel:

o lakemedel for behandling av depression eller andra mentala hilsoproblem (se dven
"Anvdnd inte Zyban” i borjan av avsnitt 2)

o teofyllin for behandling av astma eller lungs jukdom

o tramadol, ett stark smartstillande likemedel

o lakemedel mot malaria

o stimulerare eller andra likemedel for att kontrollera din vikt eller aptit

o steroider (utom krimer och lotioner for 6gon- och hudbesvir)

o antibiotika som kallas for kinoloner

o vissa typer av antihistaminer som i huvudsak anvénds for att behandla allergier och som kan

orsaka trétthet

o lakemedel for behandling av diabetes.

=  Om du anvinder nagot likemedel frian denna lista ska du omedelbart tala med din
likare nnan du borjar anvinda Zyban (se avsnitt 3 under “En del personer behover ta en
ldgre dos”)

En del likmedel kan ocks 4 paverka hur Zyban verkar eller gora det mer troligt att du far
biverkningar. Zyban kan ocksé piverka hur andra liikemedel verkar, sdsom:

o likemedel for behandling av depression (sdsom desipramin, imipramin och paroxetin, citalopram,
escitalopram, venlafaxin) eller andra mentala héils oproble m (sasom risperidon och tioridazin).
Zyban kan interagera med vissa likemedel som anvinds for att behandla depression och du kan
uppleva fordndringar i ditt mentala tillstand (t.ex. rastloshet, hallucinationer, koma) och andra
effekter sdsom kroppstemperatur dver 38 © C, dkad hjartfrekvens, instabil blodtryck och Gverdrift av
reflexer, muskelstelhet, brist pd koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende,
krékningar, diarré).

e likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (s&som levodopa, amantadin eller orfenadrin)

¢ karbamazepin, fenytoin eller valproat for behandling av epilepsi eller vissa me ntala
hilsoproblem

e vissa likemedel for behandling av cancer (sdsom cyklofosfamid, ifosfamid)

o tiklopidin eller klopidogrel som huvudsakligen anvinds for behandling av hjérts jukdom eller
stroke

¢ vissa betablockare (sdsom metoprolol) som huvudsakligen anvénds for behandling av hogt
blodtryck

e vissa likemedel for behandling av oregelbunden hjirtrytm (sdsom propafenon och flekainid)

e ritonavir eller efavirenz, for behandling av HI'V-infektion.

=> Kontakta din likare om du anvinder nagot likemedel frin denna lista. Din likare kommer
att viga fordelarna mot riskerna for dig att anvinda Zyban och ldkaren kan behdva justera doserna
for de andra likemedlen du tar.

Zyban kan inverka pa andra likemedel och géora dem mindre effektiva:
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e Om du tar tamoxifen for behandling av brostcancer
Om detta giller dig, tala med likare . Det kan vara nodvéndigt att byta den behandling som ges for
att sluta roka.

e Om du anviinder digoxin for hjirtat
Om detta giller dig, tala med likare. Lakaren kan dvervéga att dndra dosen av digoxin.

Dosen for vissa liikemedel kan behdva minskas medan du slutar roka

Nér du roker kan de kemiska &mnena som tas upp av din kropp gora att vissa likemedel blir mindre
effektiva. Nar du slutar roka kan doserna av dessa likemedel behdva minskas, annars kan du fa
biverkningar.

Om du tar ndgra andra likemedel ska du kontakta din likare om du mérker nagra nya symtom som du
tror kan vara biverkningar.

Zyban med alkohol

En del personer kan tycka att de dr mer kénsliga for alkohol medan de tar Zyban. Din likare kan rdda
dig till att inte dricka alkohol eller dricka sa lite som mojligt medan du anvinder Zyban. Om du dricker
mycket ska du inte sluta plotsligt eftersom det da kan finnas en risk for att du far ett krampanfall.

Inverkan pa urinprov
Zyban kan stéra vissa laboratorieprov som gors for att pavisa andra likemedel. Om du ska genomga
urintest bor du tala om for likaren eller pd sjukhuset att du anvénder Zyban.

Graviditet och amning

Anvind inte Zyban om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Vissa, men inte alla studier har rapporterat
en Okad risk for missbildningar, speciellt hjirtfel hos barn vars médrar tog Zyban. Det dr inte kdnt om
detta beror pa anvindning av Zyban.

Innehallsimnena av Zyban kan passera over i brostmjolken. Fraga ldkaren eller apotekspersonalen till
rads innan du tar Zyban.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Vissa biverkningar av Zyban sasom att kiinna sig yr eller svimférdig kan paverka din koncentrations-
och omdémesformaga.

Om du har dessa symtom ska du inte framfora fordon eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dérfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3.  Hur du anvinder Zyban

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.
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Nér man ska borja och hur mycket man ska ta
* Borja ta Zyban medan du fortfarande roker
» Sitt ett datum for rokstopp som bor ligga under den andra be handlingsve ckan.

vecka 1 dag 1 till 6 Ta en tablett (150 mg) en gang dagligen.
Fortsiitt att roka
medan du tar Zyban dag 7 Oka din dos till en tablett tva ginger

dagligen. Det bor gd minst 8 timmar mellan
doserna och undvik doser nira
singgaende.

vecka 2 Fortsitt att ta en tablett tva ganger dagligen.

Sluta roka denna vecka pa den dag som du satt for rokstopp.

vecka 3 till 9 Fortsitt att ta en tablett tva ginger dagligen i upp till 9
veckor.

Om du inte har lyckats shuta roka efter 7 veckor kommer din
lakare rada dig till att sluta anviinda Zyban.

Du kan rddas att gradvis sluta anvdnda Zyban efter 7-9 veckor.

En del personer behover ta en ligre dos eftersom det dr mer troligt att de kan fa biverkningar:

o om du &r dldre &n 65 ar

o om du har en lever- eller njursjukdom

o om du har en hogre risk for krampanfall (se “Varningar och forsiktighet” och “Andra
ldkemedel och Zyban” i avsnitt 2)

Den rekommenderade maximala dosen adr en 150 mg tablett en gang dagligen.

Hur du tar dina tabletter
Ta dina Zyban-tabletter med minst 8 timmars mellanrum. Ta inte Zyban néra sfinggiende —
det kan leda till somnsvarigheter.

Du kan ta Zyban med eller utan foda.

Svilj Zyban-table tterna hela. Tabletterna ska inte krossas, tuggas eller delas — om du gor det finns
det kommer likemedlet ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till en 6kad risk for biverkningar,
inklusive krampanfall.

Om du har tagit for stort méiingd av Zyban

Om du tar for manga tabletter kan det vara mer troligt att du far ett krampanfall eller andra

biverkningar.

=  Utan fordrojning, om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zyban

Om du har glomt en dos ska du vénta och ta nésta tablett som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Zyban
Du kan behova ta Zyban i upp till 7 veckor for att fa full effekt.

Sluta inte att ta Zyban utan att forst tala med din likare. Du kan behéva minska din dos gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Krampanfall

Ungefidr 1 av 1000 personer som anvéinder Zyban riskerar att fa ett krampanfall.

Symtom pa krampanfall inkluderar kramper och vanligtvis medvetsloshet. En person som har haft ett

krampanfall kan vara forvirrad efterat och kan eventuellt inte komma ihdg vad som hént.

Sannolikheten for att {4 ett krampanfall 4r stérre om du tar for ménga tabletter, om du tar andra

lakemedel eller om du har en storre risk &n vanligt att fa krampanfall (se avsnitt 2).

=  Om du fir ett krampanfall, tala om det for din likare nir du blivit bittre. Anvénd inte Zyban
mer.

Allergiska reaktioner

I séllsynta fall kan (upp till 1 av 1000) personer fa potentiellt allvarliga allergiska reaktioner av Zyban.

Tecken pa allergiska reaktioner &r:

o hudutslag (inklusive kliande och guppiga utslag). En del hudutslag kan kréva sjukhusvard,
speciellt om du ocksa har ont i munnen och 6mmande 6gon

o ovanligt vasande andning eller andningsbesvir
o svullnad av 6gonlock, lappar eller tunga
o muskel- eller ledsmérta

o kollaps eller tillfallig medvetsloshet
=  Om du har nagra tecken pa en allergisk reaktion, kontakta likare omedelbart och ta
inte nigra fler tabletter.

Lupus hudutslag eller forsimring av lupus symtom

Inte kéind — frekvensen kan inte berdknas frén tillgdngliga data for personer som tar Zyban. Lupus &r
en immunforsvarssjukdom som paverkar huden och andra organ.

- Om du far lupusrelaterad forsimring, hudutslag eller lesioner (sirskilt pa solexponerade
omriden) nir du tar Zyban, kontakta genast din liikare eftersom det kan vara nédvéindigt att
avbryta behandlingen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar
Forekommer hos fler dn 1 av 10 anvindare:
o svarigheter att sova (ta inte Zyban nira singgaende).

Vanliga biverkningar

Forekommer hogst 1 av 10 anvidndare:

o kénna sig deprimerad (se dven “Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2)
o kdnna sig orolig eller upprord
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o koncentrationssvarigheter

o darrningar (tremor)

o huvudvirk

o illamaende och krakningar

o ont i magen eller andra storningar (sasom forstoppning), smakfordndringar och muntorrhet

o feber, yrsel, svettningar, hudutslag (ibland pa grund av en allergisk reaktion) och klada.

Mindre vanliga biverkningar
Forekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare:

o oronringningar och synforéandringar

o okat blodtryck (ibland allvarlig) och rodnad
o aptitldshet (anorexi)

o svaghetskénsla

o smarta 1 brostkorgen

o forvirring

o snabba hjirtslag.

Sillsynta biverkningar
Forekommer hos hogst 1 av 1000 anvindare:

o krampanfall (se borjan av detta avsnitt)
o ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade rorelser, problem att ga eller med koordinationen
(ataxi)

o hjértklappning
o svimning och svimningskénsla ndr du reser dig upp snabbt pa grund av att ditt blodtryck faller

o kénsla av irritation eller fientlighet, ovanliga drommar (inklusive mardrémmar)

o minnesforlust

o pirrningar eller domningar

o allvarliga allergiska reaktioner och utslag i samband med led- och muskelsmérta (se bérjan av
detta avsnitt)

o urinera (kasta vatten) mer eller mindre dn vanligt

o allvarliga hudutslag i munnen och andra delar av kroppen som kan vara livsfarliga.

o forvarrad psoriasis (fortjockade flickar av rod hud)

o gulnad av din hud eller dina 6gonvitor (gulsot), forhojda leverenzymvirden och hepatit

o fordndringar av blodsockernivan

o overklig eller mérklig kinsla (depersonalisation), hor och ser saker som inte finns
(hallucinationer)

Mycket sillsynta biverkningar
Forekommer hos hogst 1 av 10 000 anvindare:

o kénsla av rastloshet, aggressivitet

o kénner av eller tror pa saker som inte finns (vanforestillningar), allvarlig misstdnksamhet
(paranoia)

o urininkontinens (ofrivillig urinering, urinlickage).

Ingen kiind frekvens
Andra biverkningar har upplevts av nagra f4 personer, men man kénner inte till den exakta frekvensen:

e tankar pa att skada sig sjilv eller pa sjdlvmord medan de anvénder Zyban eller strax efter att de
avslutat behandlingen (se avsnitt 2 “Vad du behover veta innan du anvinder Zyban ). Om du
har liknande tankar ska du omedelbart kontakta likare eller uppsoka sjukhus.

e forlust av kontakt med verkligheten eller oférmaga att tinka eller bedoma saker tydligt (psykos);
andra symptom kan inkludera hallucinationer och/eller illusioner.
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e stamning

e minskat antal réda blodceller (anemi), minskat antal vita blodceller (leukopeni) och minskat antal
blodplittar (trombocytopeni).

e lag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

e fOrdndringar i mental status (t.ex. rastloshet, hallucinationer, koma) och andra effekter sdsom
kroppstemperatur 6ver 38 © C, 6kad hjirtfrekvens, instabil blodtryck och dverdrift av reflexer,
muskelstelhet, brist pd koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krdkningar,
diarré) nir Zyban anvinds i kombination med likemedel som anvinds for att behandla depression
(sésom paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin och venlafaxin).

Reaktioner pé att sluta roka
Personer som slutar roka far ofta utséttningssymtom av nikotin. Detta kan dven drabba personer som
anvinder Zyban. Tecken pa utsittningssymtom av nikotin &r:

o svarigheter att sova
o darrningar och svettningar
o orolighet, upprérdhet och depression, ibland med sjalvmordstankar.

Tala med din likare om du har ndgra bekymmer med hur du mér.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se kontaktuppgifter nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zyban ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalférpackningen.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Varije tablett innehéller 150 mg av den aktiva substansen bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir: Tablettkéirna: mikrokristallin cellulosa, hypromellos,
cysteinhydrokloridmonohydrat, magnesiumstearat. Filmdragering: Hypromellos, makrogol 400,
titandioxid (E171), karnaubavax. Tryckfarg: Hypromellos, svart jarnoxid (firgimne E172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zyban 150 mg tabletter ar vita, filmdragerade, bikonvexa och runda samt mérkta med ”GX CH7” pa
ena sidan. De finns tillgéngliga i kartonger som innehéller blister om 30, 40, 50, 60 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline Oy, PB 24, 02231 Esbo

Tillverkare
Glaxo Wellcome SA, Avenida de Extremadura, 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.
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Detta likemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Zyban: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Luxemburg,
Nederldnderna, Norge, Portugal, Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tyskland

Zyntabac: Nederlinderna och Spanien

Denna bipacksedel dindrades senast 22.9.2021
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