Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Varenicline Newbury 0,5 mg filmuhudadar toflur
Varenicline Newbury 1 mg filmuhudadar toflur
Varenicline Newbury 0,5 mg og 1 mg filmuhtdadar téflur

vareniclin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Varenicline Newbury og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Varenicline Newbury

Hvernig nota 4 Varenicline Newbury

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Varenicline Newbury

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Varenicline Newbury og vid hverju pad er notad

Varenicline Newbury inniheldur virka innihaldsefnid vareniclin. Varenicline Newbury er lyf sem er
notad hja fullordnum til ad hjalpa peim ad heetta ad reykja.

Varenicline Newbury getur hjalpad til vid ad minnka porfina og frahvarfseinkennin pegar heett er ad
reykja.

Varenicline Newbury getur einnig dregid Ur anagjunni vid ad reykja ef reykt er medan 4 medferd
stendur.

2. Adur en byrjad er ad nota Varenicline Newbury

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKki ma nota Varenicline Newbury
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir vareniclini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Varenicline Newbury er notad.

Greint hefur verio fra punglyndi, sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun auk sjalfsvigstilrauna hja
sjuklingum sem eru ad taka Varenicline Newbury. Ef pt1 tekur Varenicline Newbury og finnur fyrir
oroleika, geddeyfd eda breyttri hegdun eda ef fjolskyldan verdur vor vid slikt eda ef pu ferd
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun skaltu heetta a0 taka Varenicline Newbury og hafa samstundis
samband vid lakninn svo hann geti metid medferdina.



Ahrif pess ad heetta ad reykja

beer breytingar sem verda 4 likamanum vid ad hatta ad reykja, med eda an medferdar med Varenicline
Newbury, geta haft ahrif 4 virkni annarra lyfja. [ sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad breyta
skommtum. Sja hér 4 eftir i kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Varenicline Newbury*.

Hja sumum hefur pad ad hetta reykingum hvort sem er med eda 4n medferdar verid tengt aukinni
haettu 4 ad finna fyrir breyttri hugsun eda hegdun, lidan eins og punglyndi og kvida og getur tengst
versnun gedraskana. Ef pu hefur sogu um gedrdskun, skaltu reeda pad vid lekninn.

Hjartaeinkenni

Tilkynnt hefur verid um nyja eda versnandi hjarta- og &dakvilla fyrst og fremst hja einstaklingum sem
pegar voru med slika kvilla. Segdu lekninum fr4 pvi ef einkenni pin breytast medan pu tekur
Varenicline Newbury. Ef pu faerd einkenni hjartaafalls eda heilablodfalls attu tafarlaust ad leita
leeknishjalpar.

Krampar
Lattu leekninn vita ef pu hefur fengio krampa eda ert med flogaveiki adur en medferd med Varenicline
Newbury er hafin. Sumir einstaklingar hafa fengid krampa 4 medan peir taka Varenicline Newbury.

Ofncemisviobrogo

Heettu ad taka Varenicline Newbury og hafou tafarlaust samband vid leekni ef pu finnur fyrir
einhverjum eftirfarandi einkenna, pvi pau geta verid merki um alvarleg ofneemisvidbrogd: proti i
andliti, vorum, tungu, gomi, halsi eda likama og/eda ondunarerfidleikar, 6nghljod.

Hudviobrogo

Tilkynnt hefur verid um tutbrot sem geta verid lifshettuleg (Stevens-Johnson heilkenni og
regnbogarodasott) vid notkun Varenicline Newbury. Ef pu faerd ttbrot eda ef hudin byrjar ad flagna
e0a bloorur myndast skaltu haetta ad taka Varenicline Newbury og leita 4 bradavakt.

Born og unglingar
Varenicline Newbury er ekki radlagt til notkunar handa bérnum par sem ekki var synt fram & verkun

Notkun annarra lyfja samhlida Varenicline Newbury
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 veroda notud.

i sumum tilfellum pegar haett er ad reykja, med eda an medferdar med Varenicline Newbury, getur
veri0 naudsynlegt ad breyta skammti annarra lyfja. Deemi um petta eru pegar um theophyllin (lyf vid
ondunarfaerasjukdémum), warfarin (blodpynningarlyf) og instlin (sykursykislyf) er ad reeda. Hafou
samband vid laekninn eda lyfjafraeding ef pu ert i vafa.

Ef pu pjaist af alvarlegum nyrnasjukdomi skaltu fordast samhlida notkun cimetidins (lyf notad vid
meltingaropagindum) med Varenicline Newbury, par sem pad getur valdid auknum styrk Varenicline
Newbury i bl6oi.

Notkun Varenicline Newbury samhlioa 60rum medferdum vio ad heetta ad reykja
Leitadu rada hja lekninum adur en pa tekur Varenicline Newbury samhlida annarri medferd vid ad
haetta ad reykja.

Notkun Varenicline Newbury med mat eda drykk
Tilkynnt hefur verid um aukin ahrif alkohols hja sjuklingum sem taka Varenicline Newbury. Hins
vegar er ekki vitad hvort Varenicline Newbury auki 1 raun ahrif alkohols.

Medganga og brjostagjof
Ef pu ert barnshafandi eda med barn a brjosti, telur ad pu geetir verid barnshafandi eda ef pungun er
fyrirhugud skaltu fa radgjof hja leekni eda lyfjafreedingi 40ur en pu byrjar ad nota petta lyf.



bad er askilegt ad fordast notkun Varenicline Newbury a4 medgongu. Hafou samband vio laekni ef pu
radgerir pungun.

Pratt fyrir ad pad hafi ekki verid rannsakad getur Varenicline Newbury hugsanlega skilist ut 1
brjostamjolk. Leitio rdda hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Varenicline Newbury er notad.

Akstur og notkun véla

Varenicline Newbury getur valdid sundli, syfju og skammvinnu medvitundarleysi. bu skalt ekki aka
bil, stjorna teekjum eda vinna dhattusama vinnu fyrr en pu veist hvort lyfid hefur dhrif 4 getu pina til
a0 framkvema slika hluti.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Varenicline Newbury inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Varenicline Newbury

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

bu ert mun liklegri til ad heetta ad reykja ef pu ert hvattur til ad haetta. Leknir eda lyfjafredingur geta
gefio pér rad, studning og frekari upplysingar til ad tilraunin til ad heaetta ad reykja skili arangri.

Adur en medferd med Varenicline Newbury hefst skaltu, undir venjulegum kringumstaedum, akveda
dagsetningu i annarri viku medferdar (milli 8. og 14. dags) sem pu @tlar ad haetta ad reykja. Ef pig
skortir vilja eda getu til a0 akveda dagsetningu innan tveggja vikna geturdu valid pina eigin
dagsetningu sem pu 4etlar a0 haetta ad reykja innan 5 vikna eftir ad medferd hefst. Skrifadu
dagsetninguna 4 pakkann til ad minna pig 4.

Varenicline Newbury er fdanlegt sem hvitar toflur (0,5 mg) og ljosblaar toflur (1 mg). bu byrjar ad
taka hvitu tofluna og sidan er yfirleitt breytt yfir 1 [josblau tofluna. Sja tofluna hér 4 eftir meo
skammtaleidbeiningum sem pér er radlagt ad fylgja fra 1. degi.

Vika 1 Skammtur

Dagur 1 -3 | Fradegi 1 til 3 skaltu taka eina hvita Varenicline Newbury 0,5 mg filmuhudada toflu
einu sinni 4 sélarhring.

Dagur4 -7 | Fra degi 4 til 7 skaltu taka eina hvita Varenicline Newbury 0,5 mg filmuhudada t6flu
tvisvar a so6larhring, eina 4 morgnana og eina 4 kvoldin, alltaf 4 sama tima

solarhrings.
Vika 2
Dagur 8 — Fra degi 8 til 14 skaltu taka eina ljosblaa Varenicline Newbury 1 mg filmuhtdada
14 toflu tvisvar 4 solarhring, eina & morgnana og eina 4 kvoldin, alltaf & sama tima
solarhrings.
Vika 3 - 12
Dagur 15 — Fra degi 15 par til i lok medferdar skaltu taka eina ljosblaa Varenicline Newbury 1 mg
lok filmuhudada toflu tvisvar 4 sélarhring, eina & morgnana og eina & kvdldin, alltaf &
meoferdar sama tima solarhrings.




Ef pu ert haett/ur a0 reykja eftir 12 vikna medferd getur laeknirinn lagt til 12 vikna vidbotarmedferd
med Varenicline Newbury 1 mg filmuhudadri t6flu tvisvar & solarhring til ad hjalpa pér ad fordast ad
byrja aftur ad reykja.

Ef pu getur ekki eda vilt ekki haetta ad reykja strax ettir pi ad draga ur reykingum & fyrstu 12 vikum
meodferdarinnar og heetta peim i lok pess timabils. Sidan skaltu halda 4fram a0 taka Varenicline
Newbury 1 mg filmuhtdadar toflur tvisvar a dag i adrar 12 vikur, sem pydir ad medferdin varir i alls
24 vikur.

Ef pu finnur fyrir aukaverkunum sem pu polir ekki geeti leeknirinn akvedid ad minnka skammtinn
nidur i 0,5 mg tvisvar & dag, timabundid eda allan timann sem lyfjagjof stendur yfir.

Ef pu ert med nyrnasjukdom skaltu hafa samband vid leekni adur en pu tekur Varenicline Newbury. bt
gaetir purft ad fa4 minni skammt.

Varenicline Newbury er til inntdku.
Toflurnar & ad gleypa heilar med vatni og paer ma taka med eda an matar.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Ef gleymist ad taka Varenicline Newbury

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp to6flu sem gleymst hefur ad taka. Pad er mikilvagt ad pu
takir Varenicline Newbury reglulega og alltaf a sama tima solarhrings. Ef pti gleymir a0 taka skammt,
skaltu taka hann um leid og pti manst eftir pvi. Ef innan vid 3-4 klst. eru ad neesta skammti skaltu
sleppa skammtinum sem gleymdist.

Ef heett er ad nota Varenicline Newbury

{ kliniskum profunum hefur verid synt fram 4 ad med pvi ad taka alla skammta lyfsins 4 réttum tima
og i radlagdan medferdartima, eins og lyst er hér fyrir ofan, aukast likurnar a pvi ad pér takist ad heetta
a0 reykja. bvi er mikilvaegt a0 halda afram ao taka Varenicline Newbury samkvemt upplysingum i
toflunni ad ofan, nema laeknir radleggi pér ad haetta medferd.

begar hett er ad reykja med medferd geta verid auknar likur & pvi ad byrja aftur ad reykja rétt eftir ad
medferdinni lykur. bt geetir timabundid fundid fyrir auknum pirringi, 16ngun til ad reykja, punglyndi
og/eda svefntruflunum pegar pu heettir ad taka Varenicline Newbury. Lacknirinn geeti akvedid ad
minnka skammtinn af Varenicline Newbury i prepum vid lok medferdarinnar. Leitid til laeknisins eda
lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjéa 6llum.

Ymis einkenni geta komid fram pegar hztt er ad reykja, med eda an medferdar. bau geta verid
skapsveiflur (t.d. punglyndi, skapstygg0, pirringur og kvidi), svefnleysi, einbeitingartruflanir, haegari
hjartslattur og aukin matarlyst eda pyngdaraukning.

bu skalt vera medvitud/medvitadur um ad moégulega geta komid fram alvarleg taugagedraen einkenni
svo sem Oroleiki, depurd eda breytingar 4 hegdun pegar reynt er ad haetta ad reykja med eda an
Varenicline Newbury og pu skalt radfeera pig vid leekni eda lyfjafreeding ef pu ferd slik einkenni.

Alvarlegar aukaverkanir, annadhvort sjaldgaefar eda mjog sjaldgaefar, hafa komid fram hja folki sem
hefur reynt ad hatta ad reykja med Varenicline Newbury: flog, heilablodfall, hjartaafall,
sjalfsvigshugsanir, skert raunveruleikaskyn og vangeta til ad hugsa skyrt eda rokrétt (gedrof),



breytingar 4 hugsun eda hegdun (svo sem arasarhneigd og 6edlilegt atferli). Einnig hefur verio tilkynnt
um alvarleg htudvidbrogo, par a medal regnbogarodasoétt (tegund utbrots) og Stevens-Johnson
heilkenni (alvarlegur sjukdomur med blédrumyndun i had, munni, umhverfis augu eda kynferi) og
alvarleg ofneemisviobrogd, par 4 medal ofsabjug (prota i andliti, munni eda halsi).

Mjog algengar: geta haft 4hrif 4 meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Bolga i nefi og halsi, 6edlilegir draumar, erfidleikar med svefn, hofudverkur
- Ogledi

Algengar: geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Syking i brjostholi, skutabolga

- byngdaraukning, minnkud matarlyst, aukin matarlyst

- Svefnhofgi, sundl, breytingar 4 bragdskyni

- Ma0i, hosti

- Brjostsvioi, uppkost, haegdatregda, nidurgangur, upppemba, kvidverkur, tannpina,
meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

- Utbrot, k1adi

- Lioverkir, voovaverkir, bakverkir

- Brjostverkur, preyta

Sjaldgeefar: geta haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- Sveppasyking, veirusyking

- Hraeosla, einbeitingarerfioleikar, oroi, skapsveiflur, punglyndi, kvidi, ofskynjanir, breytingar a
kynhvét

- Flog, skjalfti, silagangur, minni nemni fyrir snertingu

- Tarubdlga, augnverkur

- Sud fyrir eyrum

- Hjartadéng, hradur hjartslattur, hjartslattaronot, aukinn hjartslattur

- Heekkadur blodprystingur, hitasteypa

- Bolgur i nefi, ennisholum og halsi, stifla i nefi, halsi og brjdsti, hasi, ofneemiskvef, erting i
halsi, stifladar ennisholur, slim Gr nefi sem veldur hosta, nefrennsli

- Rautt bl6o 1 haegdum, erting i maga, breytingar 4 haegdarvenjum, ropi, munnangur, verkur i
tannholdi

- Rodi 1 ho, gelgjuprymlar, aukin svitamyndun, natursviti

- Voodvakrampar, verkur i brjostvegg

- Oedlilega tid pvaglat, naturpvaglat

- Auknar tidablaedingar

- Opegindi fyrir brjosti, flenskulik einkenni, mattleysi eda vanlidan

- Haér blodsykur

- Hjartaafall

- Sjalfsvigshugsanir

- Breytt hugsun eda hegdun (svo sem arasarhneigo)

Mjog sjaldgeefar: geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- Mikill porsti

- Vanlidan eda 6hamingja, haeg hugsun

- Heilablodfall

- Aukin vodvaspenna, erfidleikar med tal, erfidleikar med samhefingu, minnkad bragdskyn,
breyttar svefnvenjur

- Sjontruflun, mislit augu, utvikkun sjaaldra, ljdsnemni, skammsyni, tarvot augu

- Oreglulegur hjartslattur eda takttruflanir

- Verkur i halsi, hrotur

- Blodug uppkdst, oedlilegar haegdir, tunguskan

- Stirdleiki i lidum, verkir i rifbeinum

- Glukési i pvagi, aukid pvagrammal og aukin tioni pvaglata

- Utferd fra leggongum, breytingar a kynlifsgetu

- Kuldatilfinning, blorur



- Sykursyki

- Ganga i svefni

- Skert raunveruleikaskyn og vangeta til ad hugsa skyrt eda rokrétt (gedrof)

- Oedlilegt atferli

- Alvarleg hudvidbrogd, par 4 medal regnbogarodasott (tegund utbrota) og Stevens-Johnson
heilkenni (alvarlegur sjukdémur med blodrumyndun i hd, munni, umhverfis augu eda kynfeeri)

- Alvarleg ofnemisvidbrogd, par 4 medal ofsabjugur (proti 1 andliti, munni eda halsi)

Tioni ekki pekkt
- Skammvinnt medvitundarleysi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Varenicline Newbury
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

bynnur: Geymid vid laegri hita en 30°C.
Glas: Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Varenicline Newbury inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vareniclin. Hver filmuhuodud tafla inniheldur vareniclin tartrat sem
samsvarar 0,5 mg eda 1 mg af vareniclini.

- Onnur innihaldsefni eru
Toflukjarni: orkristalladur sellulési (E460), vatnsfritt kalsium vetnisfosfat (E341),
hydroxypropylsellulosi (E463), kroskarmelldsa natrium, vatnsfri kisilkvoda og
magnesiumsterat.
Filmuhudun: hypromellosi (E464), titantvioxio (E171), priasetin og indigokarmin aluminium
lake (fyrir 1 mg).

Lysing a utliti Varenicline Newbury og pakkningastaeroir

0,5 mg: hvitar til beinhvitar, hylkjalaga, tvikaptar filmuhtidadar t6flur, med ,,S47* igreypt 4 annarri
hlidinni og audar a hinni hlidinni. Sterd téflunnar er 4 mm x 8 mm.

1 mg: ljosblaar, hylkjalaga, tvikuptar filmuhtdadar toflur, med ,,S48* igreypt 4 annarri hlidinni og
audar a hinni hlidinni. Sterd toflunnar er 5 mm x 10 mm.

bynna: PVC/PCTFE/al pynna
Glas: plast glas med barnadryggisloki.



Upphafspakkning (til notkunar vio upphafs meoferoar)
Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu med 11 x 0,5 mg téflur og 1 pynnu med 14 x 1 mg toflur.

Pynnupakkning sem inniheldur 1 pynnu med 11 x 0,5 mg t6flur og 1 pynnu med 14 x 1 mg t6flur.

Pappaaskja sem inniheldur 11 x 0,5 mg t6flur og 42 x 1 mg toflur.
Fjolpakkning sem inniheldur 1 pappadskju med 11 x 0,5 mg og 42 x 1 mg toflur og 2 pappadskjur sem
hvor inniheldur 56 x 1 mg toflur.

Vidhaldspakkning

0,5 og 1 mg: pappaaskja sem inniheldur 28 eda 56 toflur.

0,5 og 1 mg: pynnupakkning sem inniheldur 28, 56, 112 eda 140 toflur.

0,5 og 1 mg: glas med 56 toflum.

1 mg: fjolpakkning sem inniheldur 2 glos sem hvort inniheldur 56 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Newbury Pharmaceuticals AB
Medicon Village

223 81 Lund

Svipj6o

Framleidandi:

apis labor GmbH
ResslstraPe 9

9065 Ebenthal in Kirnten
Austurriki

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef dskao er frekari upplysinga um lyfio
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900
Netfang: info@alvogen.is

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2024.



