1.

KULLANMA TALIMATI

CHAMPIX 1 mg film kapl tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Vareniklin (tartarat olarak).

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, susuz kalsiyum hidrojen fosfat,
kroskarmeloz sodyum, susuz kolloidal silika, magnezyum stearat, opadry mavi
(hipromeloz, titanyum dioksit (E171), makrogol ve FD&C#2/Indigo karmin
aluminyum lake (E132)), opadry seffaf (hipromeloz ve gliserol triasetat)

V¥V Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu dggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimcl olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bélimin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AN .

CHAMPIX nedir ve ne igin kullanihr?

CHAMPIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CHAMPIX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CHAMPIX’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

CHAMPIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

CHAMPIX sigara icmeyi birakmaniza yardimci olmak (izere gelistirilmis
sigarada bulunan nikotin maddesini icermeyen vareniklin adh etkin maddeyi
iceren bir ilagtir.

CHAMPIX 1.0 mg tabletler mavi, film kapli, kapstl seklinde bikonveks, bir
yuzinde “Pfizer’ diger ylziinde *CHX 1.0’ yazan tabletlerdir.

CHAMPIX 1 mg’in 28, 56 ve 112 tablet iceren formlari 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 sigarayi birakma ile iliskili yoksunluk belirtilerinin 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
altindayken igtiginiz sigaralardan alacaginiz zevki de azaltabilir. Sigarayi
birakma giind, tedavinin ikinci haftasi icinde sigaranin birakildigi gunt belirtir.

CHAMPIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CHAMPIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger vareniklin tartarat veya CHAMPIX’in icerisindeki diger yardimci maddelere
karsi asiri duyarh (alerjik) iseniz CHAMPIX kullanmayiniz (yardimci maddeler
listesine bakiniz).

CHAMPIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CHAMPIX hakkinda bilmeniz gereken 6nemli bilgiler
CHAMPIX kullanan bazi hastalarda davranis degisiklikleri, saldirganlik, ajitasyon,
depresif duygu durumu ve intihar distincesi veya eylemi gortlmustir. Bu belirtiler
bazi hastalarda CHAMPIX kullanmaya basladiginda, bazilarinda tedaviden haftalar
sonra veya bazilarinda biraktiktan sonra gorialmastr.
Eger, siz, aileniz ya da bakiciniz, sizin igin atipik (alisilmadik) olan ajitasyon,
saldirganlik, depresif duygu durumu veya davranis ve distince degisikligi farkederse
ya da asagidaki belirtiler ortaya ¢ikarsa CHAMPIX kullanmayi birakiniz ve derhal
doktorunuzu arayiniz:

e intihar veya 6lim dustincesi, intihar girisimi
Yeni ya da kétulesen depresyon, kaygi hali veya panik atak
Ajite veya huzursuz hissetme
Saldirgan, sinirli ya da 6fkeli davranis
Tehlikeli durttilere gore hareket etme
Aktivite ve konusmada asliri artis (mania)
Anormal dlstnce ve hisler
Olmayan seyleri goérme veya duyma (hallisinasyon)
Insanlarin size karsi oldugunu hissetme (paranoya)
Kafa karisikhigi

e Davranislarda ve duygu durumlarinda diger degisiklikler
CHAMPIX ile ya da CHAMPIX’siz sigarayl birakmay! denediginizde nikotin
yoksunlugu sebebi ile bir takim belirtiler yasayabilirsiniz; sigara icme arzusu, depresif
duygu durumu, uyuma gugligi, huzursuzluk, asabiyet, sinir, endise, konsantrasyon
gucligl, kalp atim hizinda azalma ve istah artmasi veya kilo alimi. Bazi kisilerde
ilagsiz olarak sigaray! birakmaya calistiginda intihar distincesi olmustur. Sigaray!
birakmak bazen altta yatan psikiyatrik hastaliklarin kuvvetlenmesine sebep olabilir
(6rn. depresyon).
CHAMPIX kullanmadan o6nce, daha Once depresyon ya da baska psikiyatrik
hastaliginiz olduysa doktorunuza soyleyiniz. Baska bir zaman CHAMPIX tedavisi
alarak ya da almadan sigaray! birakma denemeleriniz olduysa o zaman yasadiginiz
belirtileri de doktorunuza sdyleyiniz.

Sigaray! birakmanin etkileri: VViicudunuzda sigaray birakmaktan (CHAMPIX tedavisi
alarak veya almadan) kaynaklanan degisiklikler, kullandiginiz bazi ilaglarin etki etme
bicimlerini degistirebilir. Bu nedenle, bazi durumlarda diger ilaglarda doz ayarlamasi



gerekebilir (6rnegin, teofilin (nefes darligini tedavi etmekte kullanilan bir ilag),
varfarin (kan pihtilasmasini azaltan bir ilag) ve insilin (diyabet tedavisinde kullanilan
bir ilag). Bdyle 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 achgi,
depresyon ve/veya uyku bozukluklari yasayabilirsiniz. Doktorunuz tedavi sonunda
alinan dozun yavas yavas dustrtlmesinin gerekliligi konusunda karar verecektir.

Eger, siz, aileniz ya da bakiciniz, sizin i¢in atipik (alisiimadik) olan ajitasyon, depresif
duygu durumu, kaygi, ruhsal bozukluk (psikoz), duygu durum dalgalanmalari,
saldirganhik veya davranis ve dlsunce degisikligi farkederse ya da sizde intihar
duslncesi gelisirse veya intihar tesebbiisinde bulunursaniz CHAMPIX kullanmayi
birakiniz ve derhal doktorunuzu arayiniz.

Birka¢ dakikadan uzun sire ya da gidip gelen gogiiste rahatsizlik (huzursuzluk verici
baski, sikisma hissi veya agri) bir ya da her iki kol, sirt, boyun, ¢ene veya midede agri
rahatsizlik, nefes darhgi, terleme, bulanti, kusma veya gogus rahatsizhgi ile iliskili
sersemleme gibi yeni veya kotllesen bir kardiyovarkdler hastalik belirtisi yasamaniz
durumunda doktorunuza danisiniz. Kardiyovaskuler hastaligi bulunan ve sigara igen
kisilerde CHAMPIX kullaniminin riskleri ve faydalari karsilagtiritimalidir.

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

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

CHAMPIX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

CHAMPIX’in yemeklerden once veya sonra kullanilabilir ancak bulanti gorilme
ihtimalini azaltmak icin yemeklerden sonra alinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeliginiz suresince CHAMPIX kullanmamalisiniz.

Gebe kalmay! distindyorsaniz doktorunuzla konusunuz. CHAMPIX tedavisine
baslamak istiyorsaniz; tedaviniz gebe kalmadan 6nce tamamlanmis olacak sekilde
planlanmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
CHAMPIX anne situne gegebilir. Emzirme sirasinda kullanilmamahdir.



Arac ve makine kullanimi

CHAMPIX bas donmesi ve uyku haline sebep olabilir. Bu ilacin tasit ve makine
kullaniminiza  etkisini  bilmeden, ara¢ kullanmamali, karmasik makineler
calistrmamali veya olasi zararlari olabilecek beceri ve dikkat isteyen benzeri
aktivitelerden uzak durmalisiniz.

CHAMPIX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

CHAMPIX iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Griin 1 mg’hk her tabletinde 0.36 mg sodyum (4 mg kroskarmeloz sodyum),
ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin gozonunde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CHAMPIX tedavisi ile ya da CHAMPIX tedavisi olmadan sigarayi birakmaniz
sonucunda viicudunuzda meydana gelebilecek degisiklikler, diger ilaclarin etkisinde
farklilik meydana getirebilir. Bu nedenle bazi durumlarda ek doz gerekli olabilir. Bu
tr ilaclara 6rnek olarak teofilin (solunum problemlerinde kullanilan bir ilag), varfarin
(kan pihti 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 sigarayi birakma tedavileri ile birlikte kullanimi:

CHAMPIX’in sigaray! birakmak icin kullanilan diger tedaviler ile birlikte kullanimi ile
ilgili guvenlilik ve etkililik calismasi yapiimamistir. Bu nedenle diger sigara birakma
tedavileri ile birlikte kullanimi dnerilmez.

CHAMPIX’in 18 yas altindaki cocuk ve ergenlerde givenlilik ve etkililigi
bilinmediginden, bu yas grubunda kullaniimasi 6nerilmez.

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



3.

CHAMPIX nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Sigara birakma konusunda istekli olmaniz, sigaray! birakma olasiliginizi daha
da arttiracaktir. Sigarayr birakma girisiminizin basarili olmasina yardimci
olmak icin doktorunuz ve eczaciniz size tavsiyelerde bulunabilir, destek
verebilir ve baska bilgi kaynaklari sunabilir.

CHAMPIX tedavisine baslamadan ©nce, genellikle tedavinin ikinci
haftasindaki (8. ve 14. gun arasinda) bir tarihi sigarayi birakacaginiz giin olarak
belirlemeniz gerekmektedir. Eger tedavinin ilk iki haftasi igerisinde bir tarih
belirleyemiyorsaniz veya belirlemek istemiyorsaniz, tedavi bagladiktan sonra 5
hafta icerisinde kendi birakma ginuniizii segebilirsiniz. Bu tarihi paketin (1.
ve 2. hafta kullanimi igin hazirlanan) i¢ sayfasina bir hatirlatici olarak
yazmalisiniz.

Eger yan etkilerle karsilagirsaniz doktorunuz aldiginiz giinlik dozu gegici ya
da kalici olarak giinde iki defa 0.5 mg’a dusurebilir.

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

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:

CHAMPIX tableti bolinmeden bitin olarak su ile yutulmalidir.
Yetigkinler icin 6nerilen doz semasi asagidadir:

1. Hafta Doz

1-3. glnler

CHAMPIX tablet almalisiniz.

4-7. glnler

ayni saatlerde almalisiniz.

2-12. Haftalar

8.glinden 8. gunden tedavinin sonuna kadar kadar agik mavi 1 mg film kapli
tedavinin sonuna | CHAMPIX tabletten sabah bir kez, aksam bir kez olmak uzere giinde iki
kadar defa her giin yaklasik ayni saatlerde almalisiniz.

Degisik yas gruplari:

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

1. gunden 3. gune kadar gunde bir defa bir tane beyaz 0.5 mg film kapl

4. gunden 7. gune kadar beyaz 0.5 mg film kapli CHAMPIX tabletten
sabah bir kez aksam bir kez olmak tizere gunde iki defa, her gun yaklasik




Yaslhlarda kullanimi:

Yagli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Yasli hastalarda bobrek
fonksiyonlarinin azalmasi olasihgl bulundugundan, receteleyen hekim yash
hastanin bébrek fonksiyonlarini dikkate almalidir.

Ozel kullanim durumlarti:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ile ilgili rahatsizhginiz varsa CHAMPIX almadan Once doktorunuzla
konusmalisiniz. Daha dusuk bir doz kullanmaniz gerekebilir.

Eger CHAMPIX’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CHAMPIX 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 gotirinuz.

[lacinizi her giin ayni zamanda almay1 unutmayiniz.

CHAMPIX’i kullanmay! unutursaniz:

CHAMPIX’i her giin ayni zamanda diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Bir dozu almayi
unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu aliniz. Ancak, eger bir sonraki ila¢c alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CHAMPIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yapilan Kklinik galismalarda ilacinizin tim dozlarini dogru zamanlarda ve yukarida
tarif edilen tedavi sdresince almanizin sigarayl birakma sansinizi arttiracagi
gosterilmistir. Bu nedenle, doktorunuz size tedaviyi kesme talimati vermedigi siirece,
yukaridaki tabloda tarif edilen talimatlara gére CHAMPIX almayi surdirmeniz
onemlidir.

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

Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CHAMPIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

flagla ya da ilagsiz olarak sigarayi birakmak cesitli etkilere sebep olabilir. Bunlar
psikolojik durum degisikligi (depresyon, sinirlilik hissi, moral bozuklugu, kaygi),
uykusuzluk, konsantrasyon bozuklugu, kalp atim hizinda yavaslama, istah artisi veya
kilo alimidr.



Tum ilaglar gibi CHAMPIX de yan etkilere sebep olabilir fakat bunlar herkeste
gorilecegi anlamina gelmez.

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside 1’den fazla Kisiyi etkileyebilecek)

Burun ve bogaz iltihabi, anormal riiyalar , uyku glgligu, bas agrisi
Bulant

Yaygin yan etkiler (Her 10 kiside en fazla 1 kisiyi etkileyebilecek)

Gogls enfeksiyonu, sinlslerde yang|

Kilo artigl, istah azalmasi, istah artisl

Uyku hali, bas donmesi, tat almada degisiklik

Nefes darligl, 6ksuruk

Goglste yanma, kusma, kabizlik, ishal, siskinlik hissi, karin agrisi, dis agrisi,
hazimsizlik, mide/bagirsakta gaz, agiz kurulugu

Deri dokuntiisu, kasintl

Eklem agrisi, kas agris, sirt agrisi

Gogus agrist, yorgunluk

Yaygin olmayan yan etkiler (Her 100 kiside en fazla 1 Kisiyi etkileyebilecek)

Mantar enfeksiyonu, viral enfeksiyon

Panik hissi, dustince gucliigl, yerinde duramama, duygu durum dalgalanmalart,
depresyon, kaygi, hayal gérme (hallisinasyon), cinsel istekte degisiklik

Nobet, titreme, uyusukluk hissetme, dokunma hassasiyetinin azalmasi

GO0z iltihabi (konjonktivit), goz agrisi

Kulak ¢inlamasi

Kalbe yetersiz kan gitmesi sonucu olusan gogls agrisi (anjina), ¢arpinti, kalp
atim hizinda artis

Kan basincl artisl, sicak basmasi

Burun, sinus ve bogaz iltihabi, burun, bogaz ve gogis tikanikhgi, ses kisikhgi,
bahar nezlesi, bogazda tahris, sints tikanikhgi, oksirige neden olan burun
akintisi, burun akintisi

Diskida kirmizi kan, midede tahris, bagirsak hareketlerinde degisiklik,
gegirme, agizda ulser, diseti agrisi

Kizarikhk, akne, terleme artisi, gece terlemeleri

Kas spazmlari, gogls duvarinda agri

Idrar sikhginda anormal artis, gece idrara ¢gikma

Menstirasyon (adet kanamasi) fazlalasmasi

Goguste rahatsizlik, nezle benzeri hastalik, ates, kendini zayif ya da kot
hissetme

Epilepsi nobeti

Seyrek yan etkiler (Her 1000 kiside en fazla 1 Kisiyi etkileyebilecek)

Aslirl susama

Kotl veya mutsuz hissetme, yavas dislinme

Inme

Artmis kas gerginligi, konusma gugcligu, koordinasyon gucligl, tat alma
duyusunda azalma, uyku dongusiinde degisiklik



e GOrme bozukluklari, goz kiresinde renk degisikligi, genislemis g6z bebegi,
Isiga duyarlilik, yakin gérmede bozukluk ve gozlerde sulanma

Diizensiz kalp atigi veya kalp ritm bozukluklar

Bogaz agrisi, horlama

Kanl kusma, diskida degisiklikler, beyaz dil

Eklem sertligi, kaburga agrisi

Idrarda seker, idrar miktarinin artmasi, idrar sikliginda artis

Vajinal akinti, cinsel fonksiyonda degisiklik

Usitime hissi, kist

Diger yan etkiler CHAMPIX ile sigara birakma girisiminde bulunmus az sayida
hastada gozlenmistir; ancak bunlarin gergek sikligi bilinmemektedir: kalp krizi, intihar
duslincesi, gerceklikten kopma ve net disiinememe veya degerlendirememe (psikoz),
distince veya davraniglarda degisiklik (saldirganhik veya anormal davranis gibi), uyur
gezerlik, seker hastaligl ve ylksek kan sekeri. Ayrica genelde kendiliginden gecen, el,
ylz ve ayakta dantele benzer kizarikhik olusturan, asiri duyarlilik durumu (eritema
multiforma) ve ciltte ve goz cevresinde kan oturmasl, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihabi (Stevens-Johnson sendromu) iceren ciddi deri reaksiyonlari ve alerji sonucu
yiiz, agiz ve bogazda sismeyi (anjiyoodem) iceren ciddi alerjik reaksiyonlar rapor
edilmistir. Cildiniz soyulmaya veya kabarciklanmaya baglarsa veya yiiziinliz, agziniz
veya bogazinizda sisme olursa; CHAMPIX kullanmayr birakmali ve acilen
doktorunuzla iletisime gegmelisiniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

CHAMPIX’in saklanmasi

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

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CHAMPIX’i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinden Once kullaniniz.

Eger dUrinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CHAMPIX’i
kullanmayiniz.



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

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaclari Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-
ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.



