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KULLANMA TALIMATI

CHAMPIX 1 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Vareniklin tartarat.

e Yardimci maddeler: Sellloz, susuz kalsyum hidrojen fosfat, kroskarmeloz
sodyum, silika, magnezyum stearat, opadry mavi (hipromeloz, titanyum dioksit,
makrogol ve FD&C#2/Indigo karmin aidminyum lake), opadry seffaf
(hipromeloz ve gliserol), saf su

okuyunuz, ¢cinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularinizolursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz

ilaci kullandiginizi syleyiniz.

yuksek veya distik doz kullanmayiniz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

e Bu kullanma talimatint saklayiniz Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda

Bu Kullanma Talimatinda:

CHAMPI X nedir ve neigin kullanilir?

CHAMPIX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler
CHAMPI X nasil kullanilir?

Olasl yan etkiler nelerdir?

CHAMPI X'in saklanmasi

gkrowdpE

Basliklar1 yer almaktadir.
CHAMPIX nedir ve neigin kullanilir?

CHAMPIX sigara icmeyi birakmaniza yardimcl olmak Uzere gelistirilmis sigarada
bulunan nikotin maddesini icermeyen bir ilagtir.

CHAMPIX sigarayr birakma ile iliskili yoksunluk bélirtilerinin giderilmesine ve
sigaraya duyulan ihtiyacin azalmasina yardimci olabilir.

Tedavi alirken sigaray! birakma giiniinden sonra sigara igmemeniz tavsiye edilmesine
ragmen sigara icerseniz, CHAMPIX ayni zamanda tedavi atindayken igtiginiz
sigaralardan alacaginiz zevki de azaltabilir. Sigaray1 birakma gunu, tedavinin ikinci
haftas i¢inde sigaranin birakildigi guint belirtir.

CHAMPIX 1.0 mg tabletler acik mavi, film kapli, kapsil seklinde, bir yuzinde
‘Pfizer’ diger yuzinde ‘CHX 1.0' yazan tabletlerdir.

CHAMPIX 1 mg'in 28, 56 ve 112 tablet i¢ceren formlarl mevcuttur.

CHAMPIX 1 mg'in 14, 42 ve 98 tablet iceren formlari, CHAMPIX 0.5 mg'in 11
tablet iceren formu ile kombine olarak (birlikte) mevcuttur.



CHAMPIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler
CHAMPIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger vareniklin tartarat veya CHAMPIX'in icerisindeki diger yardimci maddelere
karsl asirt duyarli (aerjik) iseniz CHAMPIX kullanmayiniz (yardimci maddeler
listesine bakiniz).

CHAMPIX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CHAMPI X hakkinda bilmeniz gereken énemli bilgiler
CHAMPIX kullanan bazi hastalarda davranis degisiklikleri, saldirganlik, gitasyon,
depresif duygu durumu ve intihar dislncesi veya eylemi gorulmuistir. Bu belirtiler
bazi hastalarda CHAMPIX kullanmaya basladiginda, bazilarinda tedaviden haftalar
sonra veya bazilarinda biraktiktan sonra gorul mastdr.
Eger, siz, alleniz ya da bakiciniz, sizin igin atipik (alisiimadik) olan gitasyon,
saldirganlik, depresif duygu durumu veya davranis ve distince degisikligi farkederse
ya da asagidaki belirtiler ortaya gikarsa CHAMPIX kullanmay! birakiniz ve derhal
doktorunuzu arayiniz:

e intihar veya 6lim dustinces, intihar girisimi
Y eni ya da kotulesen depresyon, kaygi hali veya panik atak
Ajite veya huzursuz hissetme
Saldirgan, sinirli yada 6fkeli davranis
Tehlikeli durtllere gore hareket etme
Aktivite ve konusmada asiri artis (mania)
Anormal dislnce ve hisler
Olmayan seyleri gbrme veya duyma (hal lisinasyon)
Insanlarin size kars! oldugunu hissetme (paranoya)
Kafakarisikhg

e Davranislarda ve duygu durumlarinda diger degisiklikler
CHAMPIX ile ya da CHAMPIX'siz sigarayl birakmay! denediginizde nikotin
yoksunlugu sebebi ile bir takim belirtiler yasayabilirsiniz; sigaraigme arzusu, depresif
duygu durumu, uyuma gucltgl, huzursuzluk, asabiyet, sinir, endise, konsantrasyon
guclugl, kalp atim hizinda azalma ve istah artmasi veya kilo alimi. Bazi kisilerde
ilagsiz olarak sigaray! birakmaya calistiginda intihar distinces olmustur. Sigarayi
birakmak bazen atta yatan psikiyatrik hastaliklarin kuvvetlenmesine sebep olabilir
(6rn. depresyon).
CHAMPIX kullanmadan ©Once, daha ©Once depresyon ya da baska psikiyatrik
hastaliginiz olduysa doktorunuza sdyleyiniz. Baska bir zaman CHAMPIX tedavisi
alarak ya da almadan sigaray1 birakma denemeleriniz olduysa o zaman yasadiginiz
belirtileri de doktorunuza soyleyiniz.

Sigaray! birakmanin etkileri: Vlcudunuzda sigarayi birakmaktan (CHAMPIX tedavisi
alarak veya amadan) kaynaklanan degisiklikler, kullandiginiz bazi ilaglarin etki etme
bicimlerini degistirebilir. Bu nedenle, bazi durumlarda diger ilaglarda doz ayarlamas
gerekehbilir (6rnegin, teofilin (nefes darligini tedavi etmekte kullanilan bir ilag),
varfarin (kan pihtilasmasini azaltan bir ilag) ve instlin (diyabet tedavisinde kullanilan
bir ilag). Boyle bir durumunuzun olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danismaniz gerekir.



Bazi hastalarda sigaranin birakilmasi depresyon ve endise durumlarinin yasanma

olasiligini arttirabilir.

CHAMPIX kullanmay! biraktiginizda gecici olarak asirt sinirlilik, sigara acligi,
depresyon velveya uyku bozukluklari yasayabilirsiniz. Doktorunuz tedavi sonunda
alinan dozun yavas yavas dusUrilmesinin gerekliligi konusunda karar verecektir.

Eger, siz, aleniz ya da bakiciniz, sizinicin atipik (alisilmadik) olan gjitasyon, depresif

duygu durumu, kaygl, ruhsa bozukluk (psikoz), duygu durum dagalanmalari,

sadirganlik veya davranis ve distnce degisikligi farkederse ya da sizde intihar

dislnces gelisirse veya intihar tesebbiisiinde bulunursaniz CHAMPIX kullanmay!

birakiniz ve derhal doktorunuzu arayiniz.

Birkag dakikadan uzun slire ya da gidip gelen goguste rahatsizlik (huzursuzluk verici
baski, sikisma hissi veya agri) bir ya da her iki kol, sirt, boyun, ¢ene veya midede agri
rahatsizlik, nefes darligl, terleme, bulanti, kusma veya gogus rahatsizligi ile iliskili
sersemleme gibi yeni veya koétllesen bir kardiyovarkiler hastalik belirtisi yasamaniz
durumunda doktorunuza danisiniz. Kardiyovaskiler hastaligl bulunan ve sigara icen
kisilerde CHAMPIX kullaniminin riskleri ve faydalari karsilastiriimalidir.

CHAMPIX kullanimi sirasinda epilepsi (sara) nobeti vakalar bildirilmistir. Eger
epilepsi hastasiysaniz veya daha onceden epilepsi nobeti gecirdiyseniz bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

CHAMPIX’in yiyecek veicecek ile kullaniimasi

CHAMPIX'in yemeklerden 6nce veya sonra kullanilabilir ancak bulanti gérilme
ihtimalini azaltmak icin yemeklerden sonraalinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeliginiz siresince CHAMPIX kullanmamalisiniz.

Gebe kamayl duslniyorsaniz doktorunuzla konusunuz. CHAMPIX tedavisine
baslamak istiyorsaniz; tedaviniz gebe kalmadan 6nce tamamlanmis olacak sekilde
planlanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktor unuza veya eczaciniza danisiniz.
CHAMPIX anne siitline gegebilir. Emzirme sirasinda kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanimi

CHAMPIX bas donmes ve uyku haline sebep olabilir. Bu ilacin tasit ve makine
kullaniminiza  etkisini  bilmeden, arag kullanmamali, karmasik makineler



calistirmamall veya olasi zararlari olabilecek beceri ve dikkat isteyen benzeri
aktivitelerden uzak durmalisiniz.

CHAMPIX’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda ©nemli
bilgiler

CHAMPIX igeriginde bulunan yardimci maddelere karsl asiri bir duyarliliginiz yoksa
bu maddel ere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Uriin 1 mg'lik her tabletinde 0.36 mg sodyum (4 mg sodyum kroskarmel0z),
0.5 mg'lik her tabletinde 0.18 mg sodyum (2 mg sodyum kroskarmeloz) ihtiva eder.
Bu durum, kontroll G sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézontnde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CHAMPIX tedavisi ile ya da CHAMPIX tedavisi olmadan sigarayr birakmaniz
sonucunda vicudunuzda meydana gelebilecek degisiklikler, diger ilaglarin etkisinde
farkhlik meydana getirebilir. Bu nedenle bazi durumlarda ek doz gerekli olabilir. Bu
tur ilaglara 6rnek olarak teofilin (solunum problemlerinde kullanilan bir ilag), varfarin
(kan prhti olusumunu azaltan bir ilag) ve insulin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag)
verilebilir. Bu konuda doktorunuza danisabilirsiniz.

Eger agir bobrek yetmezliginiz var ise CHAMPIX’'in kandaki miktarini
arttirabileceginden, simetidin  (mide problemlerinde kullanilan bir ilag) ile
CHAMPIX'i ,birlikte kullanmaktan kagininiz.

CHAMPIX'in sigaray! birakma tedavileri ile birlikte kullanim:

CHAMPIX’in sigaray1 birakmak icin kullanilan diger tedaviler ile birlikte kullanimi ile
ilgili glvenlilik ve etkililik ¢alismasi yapiimamistir. Bu nedenle diger sigara birakma
tedavileri ile birlikte kullanimi 6nerilmez.

CHAMPIX'in 18 yas atindaki cocuk ve ergenlerde guvenlilik ve etkililigi
bilinmediginden, bu yas grubunda kullaniimasi dnerilmez.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise IGtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

CHAMPI X nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

e Sigara birakma konusunda istekli olmaniz, sigaray! birakma olasiliginizi daha
da arttiracaktir. Sigarayl birakma girisiminizin basarill olmasina yardimci
olmak i¢in doktorunuz ve eczaciniz size tavsiyelerde bulunabilir, destek
verebilir ve baska bilgi kaynaklari sunabilir.

e CHAMPIX tedavisine baslamadan ©Once, genellikle tedavinin ikinci
haftasindaki (8. ve 14. giin arasinda) bir tarihi sigaray! birakacaginiz giin olarak
belirlemeniz gerekmektedir. Eger tedavinin ilk iki haftasi icerisinde bir tarih
belirleyemiyorsaniz veya belirlemek istemiyorsaniz, tedavi bagsladiktan sonra 5



hafta icerisinde kendi birakma guniintizii  segebilirsiniz. Bu tarihi paketin (1.
ve 2. hafta kullammi icin hazirlanan) i¢ sayfasina bir hatirlatici olarak
yazmalisiniz.

e Eger yan etkilerle karsilasirsaniz doktorunuz aldiginiz giinlik dozu gegici ya
dakalici olarak giinde iki defa 0.5 mg’ a dusurebilir.

e 12 haftallk tedaviden sonra, eger sigarayl biraktiysaniz, sigarayr birakma
girisiminizin basarili olma sansini daha da artirmak i¢in doktorunuz gtinde iki
kere 1 mg film kapli CHAMPIX tabletlerle 12 haftalik bir ek tedavi almanizi
tavsiye edebilir.

e Sigarayl birakma tedavisi bittikten hemen sonra, sigaraya tekrar baslama
riskiniz yukselebilir. Tedavinin sonunda doktorunuz CHAMPIX'in dozunu
yavas yavas azaltma karari verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e CHAMPIX tableti boltinmeden biitlin olarak su ile yutulmalidr.
e Yetiskinler icin 6nerilen doz semas! asagidadir:

1. Hafta Doz

1-3. gunler 1. gunden 3. giine kadar glinde bir defa bir tane beyaz 0.5 mg film kapli
CHAMPIX tablet ailmalisiniz.

4-7. gunler 4. gunden 7. gune kadar beyaz 0.5 mg film kapli CHAMPIX tabletten

sabah bir kez aksam bir kez olmak Uzere giinde iki defa, her gin yaklasik
ayni saatlerde aimalisiniz.

2-12. Haftalar

8.glinden 8. gunden tedavinin sonuna kadar kadar agtk mavi 1 mg film kapli
tedavinin sonuna | CHAMPIX tabletten sabah bir kez, aksam bir kez olmak lzere gunde iki
kadar defa her giin yaklasik ayni saatlerde amalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
CHAMPIX’in 18 yas atinda kullanimi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Yasli hastalarda bobrek
fonksiyonlarinin azalmasl olasiligl  bulundugundan, receteleyen hekim yasli
hastanin bobrek fonksiyonlarini dikkate almalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ile ilgili rahatsizliginiz varsa CHAMPIX amadan once doktorunuzla

konusmalisiniz. Daha disuk bir doz kullanmaniz gerekebilir.

Eger CHAMPIX in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir iZeniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz




Kullanmaniz ger ekenden daha fazla CHAMPI X kullandiysaniz:

CHAMPIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz

Bdyle bir durumda acilen doktorunuza veya hastaneye basvurunuz ve ilaglarinizin
kutusunu beraberinizde gétiriniz.

Ilacinizi her giin ayni zamanda almay1 unutmayiniz.

CHAMPIX’i kullanmay! unutur saniz:

CHAMPIX'i her giin ayni zamanda diizenli olarak almaniz énemlidir. Bir dozu almay
unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu ainiz. Ancak, eger bir sonraki ilag alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CHAMPIX iletedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yapilan klinik calismalarda ilacinizin tim dozlarini dogru zamanlarda ve yukarida
tarif edilen tedavi siresince amanizin sigarayr birakma sansinizi  arttiracagi
gosterilmistir. Bu nedenle, doktorunuz size tedaviyi kesme talimati vermedigi surece,
yukaridaki tabloda tarif edilen talimatlara gore CHAMPIX amayi sirdirmeniz
Onemlidir.

Bu Urdndn kullanimi konusunda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Olasl yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi CHAMPIX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Ilagla ya da ilagsiz olarak sigaray! birakmak cesitli etkilere sebep olabilir. Bunlar
psikolojik durum degisikligi (depresyon, sinirlilik hissi, moral bozuklugu, kayg),
uykusuzluk, konsantrasyon bozuklugu, kalp atim hizinda yavaslama, istah artisi veya
kilo aimidir.

Tdm ilaglar gibi CHAMPIX de yan etkilere sebep olabilir fakat bunlar herkeste
gorulecegi anlamina gelmez.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilecek)
e Bas agrisl, uyku gugl g, anormal riyalar
e Bulanti

Yaygin yan etkiler (Her 100 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilecek)
e istah artisi, tat almada degisiklik, agiz kurulugu
e Uyku hali, yorgunluk, bas dénmes
e Kusma, kabizlik, ishal, siskinlik hissi, mide rahatsizligl, hazimsizlik,
mide/bagirsakta gaz



Yaygin olmayan yan etkiler (Her 1000 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilecek)
e (GOgus enfeksiyonu, goguste rahatsizlik ya da agri, sinislerde inflamasyon
e Ates, Usume hissi, kendini zayif ya da koth hissetme, viral enfeksiyon, nefes
darligl, oksirik, ses kisikligl, bogaz agrisi ve iritasyon, sinislerde tikaniklik,
burun akintisi, horlama
Istah azalmasi, susuzluk hissi, kilo artisi
Depresyon, kaygi, hayal gérme (hal iisinasyon)
Panik hissi, anormal distince, duygu durum dalgalanmalari
Titreme, koordinasyon gucligl, konusma gucligl, dokunma hassasiyetinin
azalmasl, artmis kas gerginligi, yerinde duramama
Kalp ritm bozukluklari, kan basinci ve kalp atim hizinda artis
e Gorme bozukluklari, gz kiresinde renk degisikligi, gbz agrisi, genislemis gtz
bebegi, yakin gérmede bozukluk, 1siga duyarlilik ve gozlerde sulanma
e Kulak ¢inlamasi
Kanli kusma, mide sikayeti ve yanmasi, karin agrisi, diskida degisiklikler,
diskida kirmizi kan, agizda Ul ser, diseti agrisi, dilde kabalasma, gegirme
Dokunt, mantar enfeksiyonu, kizariklik, ciltte kasinti, akne, terleme artisi
GOgus duvarinda ve kaburgalarda agri, eklemlerde sertlik, kas spazmlari
Idrarda seker, idrar miktarinin artmasi, idrar sikliginda artis
Menstirasyon (adet kanamasi) fazlalasmasi, vajina akinti, cinsel istek veya
cinsel fonksiyonda degisiklik

Seyrek yan etkiler (Her 1000 kiside 1'den az kisiyi etkileyebilecek)
e inme
o Epileps nobeti

Pazarlama sonrasi kalp krizi ve asiri duyarlilik reaksiyonlari (yuzde, agizda, bogazda,
kol ve bacaklarda sisme, ciltte ve goz cevresinde kan oturmasl, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihabi (Stevens-Johnson sendromu) ve genelde kendiliginden gecen, €, ylz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asiri duyarlilik durumu (eritema
multiforme) gibi reaksiyonlar) vakalari bildirilmistir.

Ajitasyon, depresif duygu durumu ve intihar distincesi ile karsilasirsaniz doktorunuza
bildiriniz. Bu yan etkiler CHAMPIX kullanarak ya da kullanmadan sigaray1 birakan
hastalarda bildirilmistir. Bu yan etkilerin CHAMPIX ile iliskili olup olmadigi
bilinmemektedir. Pazarlama sonrasi birgok vakada, CHAMPIX birakildiktan sonra
belirtilerin kayboldugu bildirilmistir. Fakat bazi vakalarda belirtiler devam etmistir; bu
sebepl e belirtiler kaybolana kadar takibin devami saglanmalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

CHAMPI X'in saklanmasi

CHAMPIX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CHAMPIX' i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

Eger Urinde velveya ambalginda bozukluklar fark ederseniz CHAMPIX'i
kullanmayiniz.

Kullanmadiginiz ilaglari musluk suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza
daniginiz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglari Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. N0:55 34347 Ortakoy-
ISTANBUL

Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Heinrich-Mack-Str. 35
89257 Illertissen /Almanya

Bu kullanmatalimati .............. tarihinde onaylanmistir.



