1.

KULLANMA TALIMATI

CHAMPIX 1 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: V areniklin (tartarat olarak).

Yardimct 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
aliminyum lake (E132)), opadry seffaf (hipromeloz ve gliserol triasetat)

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SRS

CHAMPIX nedir ve ne icin kullanilir?

CHAMPIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CHAMPIX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CHAMPIX’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

CHAMPIX nedir ve ne icin kullanilir?

CHAMPIX sigara igmeyi birakmaniza yardimci olmak tizere gelistirilmis
sigarada bulunan nikotin maddesini icermeyen vareniklin adli etkin maddeyi
igeren bir ilagtir.

CHAMPIX 1.0 mg tabletler mavi, film kapli, kapsiil seklinde bikonveks, bir
yiiziinde ‘Pfizer’ diger yiiziinde ‘CHX 1.0’ yazan tabletlerdir.

CHAMPIX 1 mg’in 28, 56 ve 112 tablet iceren formlar1 mevcuttur.

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




e CHAMPIX sigaray1 birakma ile iliskili yoksunluk belirtilerinin giderilmesine
ve sigaraya duyulan ihtiyacin azalmasina yardimci olabilir.
Tedavi alirken sigarayr birakma giiniinden sonra sigara igmemeniz tavsiye
edilmesine ragmen sigara igerseniz, CHAMPIX ayni zamanda tedavi
altindayken igtiginiz sigaralardan alacaginiz zevki de azaltabilir. Sigarayi
birakma giinii, tedavinin ikinci haftasi i¢inde sigaranin birakildig: giinii belirtir.

CHAMPIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CHAMPIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger CHAMPIX’in etkin maddesi olan vareniklin tartarat veya CHAMPIX’in
icerisindeki diger yardimeci1 maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz CHAMPIX
kullanmayiniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).

CHAMPIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CHAMPIX hakkinda bilmeniz gereken énemli bilgiler
CHAMPIX kullanan bazi hastalarda davranis degisiklikleri, saldirganlik, ajitasyon
(endise, gerginlik), depresif duygu durumu ve intihar diislincesi veya eylemi
goriilmiistiir. Bu belirtiler bazi hastalarda CHAMPIX kullanmaya basladiginda,
bazilarinda tedaviden haftalar sonra veya bazilarinda biraktiktan sonra goriilmiistiir.
Eger, siz, aileniz ya da bakiciniz, sizin i¢in atipik (alisilmadik) olan ajitasyon,
saldirganlik, depresif duygu durumu veya davranis ve diisiince degisikligi farkederse
ya da asagidaki belirtiler ortaya ¢ikarsa CHAMPIX kullanmayr birakiniz ve tedavi
degerlendirmesi i¢in derhal doktorunuzu arayiniz:

e Intihar veya 6liim diisiincesi, intihar girigimi
Yeni ya da kotiilesen depresyon, kaygi hali veya panik atak
Ajite veya huzursuz hissetme
Saldirgan, sinirli ya da 6fkeli davranig
Tehlikeli diirtiilere gore hareket etme
Aktivite ve konugmada asir1 artis (mania)
Anormal diislince ve hisler
Olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyon)
Insanlarin size kars1 oldugunu hissetme (paranoya)
Kafa karisiklig

e Davranislarda ve duygu durumlarinda diger degisiklikler
CHAMPIX ile ya da CHAMPIX’siz sigarayr birakmayi denediginizde nikotin
yoksunlugu sebebi ile bir takim belirtiler olusabilir; sigara igme arzusu, depresif
duygu durumu, uyuma giicliigli, huzursuzluk, asabiyet, sinir, endise, konsantrasyon
giicliigii, kalp atim hizinda azalma ve istah artmasi veya kilo alimi. Baz1 kisilerde
ilagsiz olarak sigarayr birakmaya c¢alistiginda intihar diislincesi olmustur. Sigaray1
birakmak bazen altta yatan psikiyatrik hastaliklarin kuvvetlenmesine sebep olabilir
(6rn. depresyon).

CHAMPIX kullanmadan once, daha oOnce depresyon ya da bagka psikiyatrik
hastaliginiz olduysa doktorunuza sdyleyiniz. Baska bir zaman CHAMPIX tedavisi
alarak ya da almadan sigaray1 birakma denemeleriniz olduysa o zaman yasadiginiz
belirtileri de doktorunuza sdyleyiniz.



Sigaray1 birakmanin etkileri: Viicudunuzda sigaray1 birakmaktan (CHAMPIX tedavisi
alarak veya almadan) kaynaklanan degisiklikler, kullandiginiz baz1 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 pithtilagsmasini azaltan bir ilag) ve insiilin (diyabet tedavisinde kullanilan
bir ilag). Bdoyle bir durumunuzun olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danismaniz gerekir.

Baz1 hastalarda ila¢ ile veya ilagsiz olarak sigaranin birakilmasi; diisiince ve
davraniglarda degisiklikler, depresyon ve endise duygularinin yasanma riskinde artig
ile iliskilendirilmistir ve psikiyatrik bozuklugun kotiilesmesi ile iliskilendirilebilir.
Psikiyatrik bozukluk hikayeniz varsa doktorunuz ile konusunuz.

CHAMPIX kullanmay1 biraktiginizda gecici olarak asir1 sinirlilik, sigara achigi,
depresyon ve/veya uyku bozukluklar1 yasayabilirsiniz. Doktorunuz tedavi sonunda
alian dozun yavas yavas diisiiriilmesinin gerekliligi konusunda karar verecektir.

Eger, siz, aileniz ya da bakiciniz, sizin i¢in atipik (alisilmadik) olan ajitasyon, depresif
duygu durumu, kaygi, ruhsal bozukluk (psikoz), duygu durum dalgalanmalari,
saldirganlik veya davranis ve diisiince degisikligi farkederse ya da sizde intihar
diisiincesi gelisirse veya intihar tesebbiisiinde bulunursaniz CHAMPIX kullanmay1
birakiniz ve derhal doktorunuzu arayimniz.

Birka¢ dakikadan uzun siire 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 darligi, terleme, bulanti, kusma veya gogiis rahatsizlig: ile iligkili
sersemleme gibi yeni veya kotiilesen bir kalp ve damarlarla ilgili hastalik belirtisi
yasamaniz durumunda doktorunuza danisiniz. Kalp ve damar (kardiyovaskiiler)
hastalig1 bulunan ve sigara igen kisilerde CHAMPIX kullaniminin riskleri ve faydalar
karsilastirilmalidir.

CHAMPIX kullanimi sirasinda epilepsi (sara) nobeti vakalart bildirilmistir. Eger
epilepsi hastasiysaniz veya daha Onceden epilepsi nobeti gecirdiyseniz bu durumu

doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CHAMPIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CHAMPIX yemeklerden oOnce veya sonra kullanilabilir ancak bulanti goriilme
thtimalini azaltmak i¢in yemeklerden sonra alinmasi dnerilmektedir.

CHAMPIX alkoliin etkilerini arttirabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebeliginiz siiresince CHAMPIX kullanmamalisiniz.



Gebe kalmay: diisiiniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz. CHAMPIX tedavisine
baslamak istiyorsaniz; tedaviniz gebe kalmadan once tamamlanmis olacak sekilde
planlanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CHAMPIX anne siitiine gegebilir. Emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CHAMPIX bas donmesi ve uyku haline sebep olabilir. Bu ilacin tasit ve makine
kullaniminiza  etkisini  bilmeden, ara¢ kullanmamali, karmasik makineler
calistirmamali veya olas1 zararlar1 olabilecek beceri ve dikkat isteyen benzeri
aktivitelerden uzak durmalisiniz.

CHAMPIX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

CHAMPIX igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin 1 mg’lik her tabletinde 0.36 mg sodyum (4 mg kroskarmeloz sodyum)
ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goézoniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CHAMPIX tedavisi ile ya da CHAMPIX tedavisi olmadan sigarayr birakmaniz
sonucunda viicudunuzda meydana gelebilecek degisiklikler, diger ilaclarin etkisinde
farklilik meydana getirebilir. Bu nedenle bazi durumlarda ek doz gerekli olabilir. Bu
tiir ilaclara 6rnek olarak teofilin (solunum problemlerinde kullanilan bir ilag), varfarin
(kan piht1 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 1ilag) ile
CHAMPIX’1 birlikte kullanmaktan kagininiz.

CHAMPIX 'in sigarayt birakma tedavileri ile birlikte kullanimu:

CHAMPIX in sigaray1 birakmak i¢in kullanilan diger tedaviler ile birlikte kullanimai ile
ilgili giivenlilik ve etkililik caligmas1 yapilmamistir. Bu nedenle diger sigara birakma
tedavileri ile birlikte kullanimi 6nerilmez.

CHAMPIX’in 18 yas altindaki cocuk ve ergenlerde giivenlilik ve etkililigi
bilinmediginden, bu yas grubunda kullanilmas1 6nerilmez.



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

CHAMPIX nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Sigara birakma konusunda istekli olmaniz, sigaray1 birakma olasiliginiz1 daha
da arttiracaktir. Sigarayr birakma girisiminizin basarili olmasina yardimci
olmak i¢in doktorunuz ve eczacimiz size tavsiyelerde bulunabilir, destek
verebilir ve bagka bilgi kaynaklar1 sunabilir.

CHAMPIX tedavisine baglamadan once, genellikle tedavinin ikinci
haftasindaki (8. ve 14. giin arasinda) bir tarihi sigaray1 birakacaginiz giin olarak
belirlemeniz gerekmektedir. Eger tedavinin ilk iki haftasi igerisinde bir tarih
belirleyemiyorsaniz veya belirlemek istemiyorsaniz, tedavi basladiktan sonra 5
hafta igerisinde kendi birakma giiniiniizii segebilirsiniz. Bu tarihi paketin (1.
ve 2. hafta kullanimi i¢in hazirlanan) i¢ sayfasina bir hatirlatict olarak
yazmalisiniz.

Asagidaki doz tablosu herkes icin uygun olmayabilir. Eger yan etkilerle
(bulant1, garip riiyalar, uyku problemleri gibi) karsilasirsaniz doktorunuz
aldigmiz giinliikk dozu gecici ya da kalic1 olarak gilinde iki defa 0.5 mg’a
dusiirebilir.

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

Eger sigarayr birakamadiysaniz veya bir anda birakmak istemiyorsaniz,
CHAMPIX ile tedavinin ilk 12 haftas1 boyunca sigaray1 azaltmali ve bu tedavi
periyodunun sonunda birakmalisiniz. Daha sonra 12 hafta boyunca giinde iki
kez CHAMPIX 1 mg film kaph tabletler almaya devam etmelisiniz. Toplam
tedavi stiresi 24 haftadir.

Sigarayr birakma tedavisi bittikten hemen sonra, sigaraya tekrar baslama
riskiniz ytikselebilir. Tedavinin sonunda doktorunuz CHAMPIX’in dozunu
yavas yavas azaltma karar1 verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CHAMPIX tableti boliinmeden biitiin olarak su ile yutulmalidir.
Yetisgkinler i¢cin 6nerilen doz semas1 asagidadir:



1. Hafta Doz

1-3. giinler 1. giinden 3. giine kadar giinde bir defa bir tane beyaz 0.5 mg film kapl
CHAMPIX tablet almalisiniz.
4-7. giinler 4. giinden 7. gline kadar beyaz 0.5 mg film kapli CHAMPIX tabletten

sabah bir kez aksam bir kez olmak iizere giinde iki defa, her giin yaklasik
ayni saatlerde almalisiniz.

2-12. Haftalar

8.giinden 8. glinden tedavinin sonuna kadar agik mavi 1 mg film kapli CHAMPIX
tedavinin sonuna | tabletten sabah bir kez, aksam bir kez olmak {izere giinde iki defa her giin
kadar yaklasik ayni1 saatlerde almalisiniz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
CHAMPIX’in 18 yas altinda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda doz ayarlamasi1 gerekli degildir. Yasli hastalarda bobrek
fonksiyonlarmin azalmasi olasiligi bulundugundan, regeteleyen hekim yash
hastanin bobrek fonksiyonlarini dikkate almalidir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ile ilgili rahatsizhiginiz varsa CHAMPIX almadan o6nce doktorunuzla
konusmalisiniz. Daha diisiik bir doz kullanmaniz gerekebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CHAMPIX kullandiysamz:

CHAMPIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Boyle bir durumda acilen doktorunuza veya hastaneye basvurunuz ve ilaglarinizin
kutusunu beraberinizde gotiiriiniiz.

[laciniz1 her giin ayn1 zamanda almay1 unutmayniz.

CHAMPIX’i kullanmay1 unutursamz:

CHAMPIX’1 her giin ayn1 zamanda diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Bir dozu almay1
unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu alimiz. Ancak, eger bir sonraki ila¢ alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CHAMPIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yapilan klinik caligmalarda ilacinizin tiim dozlarin1 dogru zamanlarda ve yukarida
tarif edilen tedavi siliresince almanizin sigarayr birakma sansinizi arttiracagi



gosterilmistir. Bu nedenle, doktorunuz size tedaviyi kesme talimati vermedigi siirece,
yukaridaki tabloda tarif edilen talimatlara gore CHAMPIX almay1 siirdiirmeniz
onemlidir.

CHAMPIX kullanimin1 biraktiginizda gegici olarak artmis asabiyet, sigara igme istegi,
depresyon ve/veya uyku bozukluklar1 yasayabilirsiniz. Doktorunuz tedavinin sonunda
dozunuzu kademeli olarak azaltmaya karar verebilir.

Bu iirliniin kullanim1 konusunda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CHAMPIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

flagla ya da ilagsiz olarak sigarayr birakmak cesitli etkilere sebep olabilir. Bunlar
psikolojik durum degisikligi (depresyon, sinirlilik hissi, moral bozuklugu, kaygi),
uykusuzluk, konsantrasyon bozuklugu, kalp atim hizinda yavaglama, istah artis1 veya
kilo alimidir.

CHAMPIX ile veya CHAMPIX’siz sigarayr birakma girisimi sirasinda ajitasyon,
depresif durum veya davranis degisiklikleri gibi ciddi psikiyatrik semptomlarin
olusabilecegini bilmeniz gerekir ve boyle semptomlar sizde olusursa bir doktor veya
eczact ile iletisime gegmelisiniz.

Tim ilaglar gibi CHAMPIX de yan etkilere sebep olabilir fakat bunlar herkeste
goriilecegi anlamina gelmez.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin: > 1/10

Yaygm: >1/100 ila<1/10

Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100

Seyrek: > 1/10000 ila < 1/1000

Bilinmiyor: Mevcut verilerle sikligi tahmin edilemeyen

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside 1°’den fazla kisiyi etkileyebilecek)
e Burun ve bogaz iltihabi, anormal riiyalar , uyku gii¢liigii, bas agrisi
e Bulanti

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

Gogiis enfeksiyonu, siniislerde yangi

Solunum bozukluklar

Kilo artig1, istah azalmasi, istah artigi

Uyku hali, bag donmesi, tat almada degisiklik, dikkat daginiklig:

Nefes darligi, oksiiriik, solunum bozukluklari

Gogiiste yanma, kusma, kabizlik, ishal, siskinlik hissi, karin agrisi, dis agrisi,
hazimsizlik, mide/barsakta gaz, agiz kurulugu, mide igeriginin yemek borusuna
geri kagmasi

e Deri dokiintiisii, kasint1



e Eklem agrisi, kas agrisi, sirt agrisi

e Adet bozukluklari

e (Gogis agrisi, yorgunluk

e Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma

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

e Mantar enfeksiyonu, viral enfeksiyon

e Kansizlik, lenf bezlerinin siserek biiylimesi (Ilenfadenopati)

e Tiroid bezi bozukluklar

e Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi)

e Panik hissi, diistince gii¢liigii, yerinde duramama, duygu durum dalgalanmalart,
depresyon, kaygi, hayal gorme (haliisinasyon), cinsel istekte degisiklik, kisilik
¢Oziinmesi sonucu ¢ikan savunma mekanizmasi (disosiyasyon), ruh halinde ani
degisiklikler

o Epileptik nobet, titreme, uyusukluk hissetme, dokunma hassasiyetinin
azalmasi,unutkanlik (amnezi), havale (konviilziyon), migren, koku alma
duyusunun bozulmasi (parozmi), bayilma (senkop), denge bozuklugu, beyin
damarlan ile ilgili olaylar, bir beyinde lezyona bagli konusma bozuklugu
(dizartri) (kelimeleri telaffuz edememe), zihinsel bozukluk, merkezi sinir
sisteminde goriilen bir rahatsizlik (MS - multipl skleroz), kafatasindaki VII.
sinirin bir fonksiyon bozuklugu sonucu ortaya ¢ikan ve etkilenen tarafta yiiz
kaslarmin kontrol edilememesine neden olan bir yiiz felci (VIL. sinir paralizi) ,
gbzbebeginin kendiliginden saga sola titremesi (nistagmus), istemli
hareketlerde (psikomotor) hiperaktivite, istemli hareket (psikomotor)
becerilerinde bozukluk, huzursuz bacak sendromu, algisal bozukluk, beyine
giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniistimlii bir tiir felg
(gecici iskemik atak), goriis alan1 kusuru

e G0z iltihabr (konjonktivit), gdzde tahris (iritasyon), g6z agrisi, bulanik gérme,
goriis bozuklugu

e Kulak ¢inlamasi, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

e Kalbe yetersiz kan gitmesi sonucu olusan gogiis agris1 (anjina), ¢arpinti, kalp
atim hizinda artis, kalp krizi

e Kan basinci artisi, sicak basmasi

e Burun, sinus ve bogaz iltihabi, burun, bogaz ve gogiis tikanikligy, ses kisikligi,
bahar nezlesi, bogazda tahris, siniis tikanikligi, oksiiriige neden olan burun
akintisi, burun akintisi, astim, burun kanamasi

e Diskida kirmiz1 kan, midede tahris, barsak hareketlerinde degisiklik, gegirme,
agizda tlser, digeti agris1, yutkunma zorlugu (disfaji), mide ve barsakla ilgili
kanama (gastrointestinel hemoraji)

e Kizariklik, akne, terleme artisi, gece terlemeleri, cilt kurulugu, egzema (deride
kasint1 sisme, kizarma, vezikiil olusu gibi belirtilerle goriilen akut ve kronik
hastalik), kurdesen (iirtiker)

e Eklem iltihab (artrit), kas spazmlari, gégiis duvarinda agr1

e Idrar sikliginda anormal artis, gece idrara ¢ikma, idrarda anormallik

e Menstriiasyon (adet kanamasi) fazlalagmasi, sertlesme sorunu (erektil
disfonksiyon)

o Gogiiste rahatsizlik, 6dem, nezle benzeri hastalik, ates, kendini zayif ya da
kot hissetme



Elektrokardiyogramda (kalp hareketlerinin bir cihaz vasitasiyla ve fotografik
usullerle tespit edilisi) anormallik

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

Kanda pihtilagmay1 saglayan kan pulcugu sayisinda azalma, kandaki akyuvar
sayisinda artis (16kositoz), dalak biiylimesi (splenomegali)

Asir1 susama

Kotii veya mutsuz hissetme, yavas diistinme, kisinin diger insanlara gore kendi
durumunu degerlendirememesi (dezoriyantasyon), asir1 sevingli ruh hali

Inme

Artmis kas gerginligi, koordinasyon giicliigi, tat alma duyusunda azalma, uyku
dongiistinde degisiklik

Gorme bozukluklari, goz kiiresinde renk degisikligi, genislemis goz bebegi,
1518a duyarlilik, uzagr gérmede bozukluk ve gozlerde sulanma, gegici korliik,
kapsiilaltinda meydana gelen katarakt, g6z kurulugu, gece korliigi, goz
damarlarinda bozukluk, gbz 6niinde ugusan cisimler

Sagirlik, Meniere hastalig1 (i¢ kulak sivilarinin mikrobiyotik olusumlar ile asir1
miktarda artmasi veya asir1 miktarda azalmasi1 durumunda hastaya denge kaybi
ve igitme glicliigii yasattiran bir ¢esit hastalik)

Diizensiz kalp atis1 veya kalp ritm bozukluklari, akut kalp damar1 sendromu
(akut koroner sendrom), kalp atiminin yavasglamasi (bradikardi), bir akciger
hastaligina (anfizem, silikoz) bagli olarak gelisen kalp hastaligi (kor
pulmonale), damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi (koroner
arter hastaligi), kalp karinciginda ekstra kasilma (ventrikiiler ekstrasistol)
Kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi (tromboz)

Bogaz agrisi, horlama, akciger zari iltihabi (plorezi), akcigerlerdeki kan
damarlarindaki kan pihtilari (pulmoner emboli)

Kanli kusma, diskida degisiklikler, beyaz dil, ince ve kalin bagirsagin birlikte
iltihaplanmas1 (enterokolit), yemek borusu iltihab1 (6zofajit), mide iilseri,
barsaklarda tikanma, ani pankreas iltihab1

Safra kesesi hastaliklari

Is1ga duyarlhilik reaksiyonu, sedef hastalig1 (psoriazis)

Eklem sertligi, kaburga agrisi, kas iltihab1 (miyozit), kemik erimesi (osteoporoz)
Idrarda seker, idrar miktarinin artmasi, idrar sikliginda artis, bobrek tasi
hastalig1 (nefrolitiyaz), akut bobrek yetmezligi, idrar yolu sendromu (iiretral
sendrom), idrara ¢ikamama (liriner retansiyon)

Vajinal akinti, cinsel fonksiyonda degisiklik

Usiime hissi, kist

Kas enzimlerinde artis, idrar analizinde anormallik

Bilinmiyor (Mevcut verilerle siklig1 tahmin edilemeyen)

Kandaki yag oraninin normalden yliksek olmasi (hiperlipidemi)
Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi)
Kabus gérme

Uyku bozuklugu

Diger yan etkiler CHAMPIX ile sigara birakma girisiminde bulunmus az sayida
hastada gozlenmistir; ancak bunlarin gergek sikligi bilinmemektedir: intihar diisiincesi,
gerceklikten kopma ve net diisinememe veya degerlendirememe (psikoz), diisiince



veya davraniglarda degisiklik (saldirganlik veya anormal davranig gibi), uyur gezerlik,
seker hastalig1 ve yiiksek kan sekeri. Ayrica genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve
ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforma)
ve cilt, ag1z, goz ¢evresi ve genital bolgede kabarciklarla goriilen ciddi bir hastalik
(Stevens-Johnson sendromu) igeren ciddi deri reaksiyonlar1 ve alerji sonucu yiiz, agiz
ve bogazda sismeyi (anjiyoddem) igeren ciddi alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir.
Cildiniz soyulmaya veya kabarciklanmaya baglarsa veya yliziiniiz, agziniz veya
bogazinizda sisme olursa; CHAMPIX kullanmay1 birakmali ve acilen doktorunuzla
iletisime gegmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

CHAMPIX’in saklanmasi

CHAMPIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Eger friinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CHAMPIX’i

kullanmaymiz.

Kullanmadigimiz ilaglar1 musluk suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza
daniginiz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL

Uretici: R-Pharm Germany GmbH  Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen
/Almanya

Bu kullanma talimati 19.12.2016 tarihinde onaylanmustir.
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