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1 LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg vareniklin (som tartrat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

0,5 mg filmdragerad tablett: Vit, kapselformad, bikonvex tablett, markt ”Pfizer” pa ena sidan och
”CHX 0,5" pa andra sidan.

4., KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

CHAMPIX é&r indicerat for rokavvanjning hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling for rokavvéanjning har stérre mojligheter att lyckas om patienterna ar motiverade att sluta
roka och far ytterligare rad och stod.

CHAMPIX ar avsett for peroral anvandning. Rekommenderad dos &r 1 mg vareniklin tva ganger
dagligen efter en veckas titrering enligt foljande:

Dag 1-3 0,5 mg en gang
dagligen

Dag 4-7 0,5 mg tva ganger
dagligen

Dag 8 — behandlingsslut: | 1 mg tva ganger
dagligen

Patienten bor bestamma ett datum att sluta roka pa. Behandlingen med CHAMPIX ska starta 1-2
veckor fore detta datum.

Patienter som inte tolererar biverkningarna av CHAMPIX kan tillfalligt eller permanent sénka dosen
till 0,5 mg tva ganger dagligen.

CHAMPIX tabletter ska svaljas hela med vatten. CHAMPIX kan tas med eller utan mat.
Patienterna ska behandlas med CHAMPIX i 12 veckor. For patienter som framgangsrikt har slutat
roka efter 12 veckor kan en extra 12-veckorsbehandling med 1 mg CHAMPIX tva ganger dagligen

dvervdgas (se avsnitt 5.1).

Inga data finns pa effekten av ytterligare 12 veckors behandling av patienter som inte lyckas sluta
roka under 12 veckors initial behandling, eller som far aterfall efter behandlingen.



Vid rokavvanjning ar risken for aterfall forhdjd under en period direkt efter att behandlingen avslutas.
Hos patienter med hdg risk for aterfall kan nedtrappning 6vervagas (se avsnitt 4.4).

Patienter med njurinsufficiens

Ingen dosjustering &r nodvéandig for patienter med I&tt nedsatt (uppskattat kreatininclearance
mellan > 50 ml/minut och < 80 ml/minut) till mattligt nedsatt (uppskattat kreatininclearance
mellan > 30 ml/minut och < 50 ml/minut) njurfunktion.

For patienter med mattligt nedsatt njurfunktion som upplever oacceptabla biverkningar kan dosen
minskas till 1 mg en gang dagligen.

For patienter med svart nedsatt njurfunktion (uppskattat kreatininclearance < 30 ml/minut) &r
rekommenderad dos av CHAMPIX 1 mg en gang dagligen. Doseringen bor starta med 0,5 mg en gang
dagligen i 3 dagar och darefter 6kas till 1 mg en gang dagligen. Eftersom den kliniska erfarenheten

av CHAMPIX é&r otillracklig hos patienter med terminal njurinsufficiens, rekommenderas inte
behandling av denna patientgrupp (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nédvandig for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Dosering till dldre
Ingen dosjustering &r nddvandig for aldre patienter (se avsnitt 5.2). Eftersom aldre patienter tenderar
att ha nedsatt njurfunktion, bér férskrivare ta hénsyn till njurstatus vid behandling av dessa patienter.

Barn
CHAMPIX rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar beroende pa otillrackliga data
avseende sakerhet och effekt (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Effekter vid rékavvinjning: Fysiologiska forandringar till f6ljd av rokavvénjning, med eller utan
behandling med CHAMPIX, kan férandra farmakokinetiken eller farmakodynamiken hos vissa
lakemedel, vilket kan gora dosjustering nddvandig for dessa lakemedel (inkluderande t ex teofyllin,
warfarin och insulin). Eftersom rékning inducerar enzymet CYP1A2, kan rokavvanjning leda till en
okning av plasmanivaerna av lakemedel som metaboliseras av CYP1A2.

Efter marknadsintroduktion har depression, sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende och
sjalvmordsforsok rapporterats hos patienter som forsoker sluta roka med CHAMPIX. Alla patienter
hade inte slutat att roka vid tiden da symtom uppkom och alla patienter hade inte tidigare kand
psykisk sjukdom. Lakare bor géras uppmarksamma pa att dessa akuta depressiva symtom kan
uppkomma hos patienter som forsoker sluta réka och bor informera patienterna i enlighet med detta.
Behandlingen med CHAMPIX ska avbrytas omedelbart om agitation, nedstdmdhet eller forandringar i
patientens beteende av betydande karaktar observeras av lakare, patient, familj eller vardnadshavare
eller om patienten utvecklar sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende.

Nedstamdhet, vilket i séllsynta fall inkluderar sjalvmordstankar och sjalvmordsforsok, kan vara
symtom pa avbrutet nikotinintag. Dessutom har rokavvénjning, med eller utan farmakoterapi, satts i
samband med férvérrande av underliggande psykisk sjukdom (t ex depression).

Sakerheten och effekten av CHAMPIX hos patienter med svar psykisk sjukdom sdsom schizofreni,
bipolar sjukdom och allvarliga depressiva tillstand har inte faststallts. Forsiktighet ska iakttas hos
patienter med tidigare psykisk sjukdom och patienter bor informeras i enlighet med detta.
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Det finns ingen klinisk erfarenhet av CHAMPIX hos patienter med epilepsi.

Utsattande av CHAMPIX i slutet av behandlingen var férenad med en 6kad irritabilitet, rdksug,
depression och/eller insomnia hos upp till 3 % av patienterna. Forskrivaren ska informera patienten
dérom och diskutera eller 6vervéaga behovet av nedtrappning.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Baserat pa vareniklins egenskaper och klinisk erfarenhet hittills har CHAMPIX inte visat nagra
Kliniskt betydelsefulla lakemedelsinteraktioner. Ingen dosjustering av CHAMPIX eller av nagot av
nedanstaende lakemedel som administreras samtidigt rekommenderas.

In vitro-studier tyder pa att det ar osannolikt att vareniklin forandrar farmakokinetiken av substanser
som priméart metaboliseras av cytokrom P450-enzymer.

Eftersom metabolismen av vareniklin dessutom bidrar till mindre &n 10 % av dess clearance, &r det
osannolikt att lakemedel som ar kanda for att paverka cytokrom P450-systemet forandrar
farmakokinetiken av vareniklin (se avsnitt 5.2). Darfor &r inte dosjustering av CHAMPIX nddvéndig.

In vitro-studier har visat att vareniklin inte hdmmar humana renala transportproteiner vid terapeutiska
koncentrationer. Det ar darfor osannolikt att aktiva substanser som elimineras renalt (t ex metformin —
se nedan) paverkas av vareniklin.

Metformin: Vareniklin paverkade inte farmakokinetiken av metformin. Metformin paverkade inte
farmakokinetiken av vareniklin.

Cimetidin: Samtidig administrering av cimetidin och vareniklin 6kade den systemiska exponeringen
av vareniklin med 29 %, pa grund av minskat renalt clearance av vareniklin. Ingen dosjustering
rekommenderas vid samtidig administrering av cimetidin hos patienter med normal njurfunktion eller
hos patienter med milt till mattligt nedsatt njurfunktion. Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion
ska samtidig administrering av cimetidin och vareniklin undvikas.

Digoxin: Vareniklin foérdndrade inte farmakokinetiken av digoxin vid steady state.

Warfarin: Vareniklin férdndrade inte farmakokinetiken av warfarin. Protrombintiden (INR)
paverkades inte av vareniklin. Rokavvanjning kan i sig resultera i férandringar av farmakokinetiken
av warfarin (se avsnitt 4.4).

Alkohol: Det finns begransade kliniska data rérande potentiella interaktioner mellan alkohol och
vareniklin.

Anvindning tillsammans med andra behandlingar for rokavvinjning:
Bupropion: Vareniklin férandrade inte farmakokinetiken av bupropion vid steady state.

Behandling med nikotinersdtiming (NRT): Nar vareniklin och transdermal nikotinersattning gavs
samtidigt till rékare i 12 dagar, uppmaéttes en statistiskt signifikant minskning av det genomsnittliga
systoliska blodtrycket (medel 2,6 mmHg) sista studiedagen. | denna studie var incidensen av
illamaende, huvudvark, krakningar, yrsel, dyspepsi och trétthet hogre vid kombinationsbehandling
&n med enbart NRT.

Séakerhet och effekt hos CHAMPIX i kombination med andra behandlingar for rokavvénjning har inte
studerats.



4.6 Graviditet och amning

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med CHAMPIX saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken for manniska ar okénd.
CHAMPIX ska inte anvandas under graviditet.

Det ar okant huruvida vareniklin utsondras i brostmjolk hos manniska. Djurstudier tyder pa att
vareniklin utséndras i brostmjolk. Beslut om huruvida amningen alternativt behandlingen med
CHAMPIX ska fortsétta eller avbrytas bor tas, varvid nyttan av amning for barnet och nyttan av
behandling med CHAMPIX for kvinnan ska beaktas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

CHAMPIX kan ha mindre eller mattlig paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. CHAMPIX kan orsaka yrsel och somnolens, och darmed paverka formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner. Patienterna ska radas att inte framfora fordon, anvinda avancerade
maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran de vet om detta lakemedel paverkar
deras formaga att utfora dessa aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Rokavvanjning med eller utan behandling kan ge flera olika symtom. Som exempel sa har dysfori
eller nedstamdhet, insomnia, irritabilitet, frustration eller ilska, dngest, koncentrationssvarigheter,
rastloshet, minskad hjartfrekvens, 6kad aptit eller viktuppgang rapporterats hos patienter som forsoker
sluta roka. Inga forsok har gjorts att via design eller analys av studierna med CHAMPIX sérskilja de
biverkningar som orsakats av studielakemedlet fran dem som eventuellt orsakats av utsattande av
nikotin.

Kliniska studier omfattade cirka 4 000 patienter som behandlades med CHAMPIX i upp till 1 ar
(genomsnittlig exponering 84 dagar). Nar biverkningar uppkom skedde detta i regel under forsta
behandlingsveckan; svarighetsgraden var i allmanhet mild till méttlig och inga skillnader i
biverkningsfrekvens sags avseende alder, ras eller kon.

Hos patienter som behandlades med den rekommenderade dosen 1 mg tva ganger dagligen efter en
initial titreringsperiod var den vanligast rapporterade biverkningen illaméaende (28,6 %). | de flesta
fall upptradde illamaendet tidigt i behandlingsperioden, var milt till mattligt i svarighetsgrad och
ledde sallan till utsattande av behandling.

Utsattningsfrekvens pa grund av biverkningar var 11,4 % for vareniklin, jamfort med 9,7 % for
placebo. I denna grupp var utséttningsfrekvensen for de vanligaste biverkningarna hos patienter
behandlade med vareniklin foljande: Illaméaende (2,7 % kontra 0,6 % for placebo), huvudvark

(0,6 % kontra 1,0 % for placebo), insomnia (1,3 % kontra 1,2 % for placebo) och onormala drémmar
(0,2 % kontra 0,2 % for placebo).

I nedanstaende tabell upptas alla biverkningar som upptratt i hogre frekvens an placebo, klassade efter
organsystem och frekvens (mycket vanlig (=1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (>1/1 000,
<1/100) och séllsynt (>1/10 000, <1/1 000)). Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Biverkningar

Infektioner och infestationer

Mindre vanlig Bronkit, nasofaryngit, sinuit, svampinfektion, virusinfektion.
Metabolism och nutrition

Vanlig Okad aptit.

Mindre vanlig Anorexi, minskad aptit, polydipsi.

Psykiska storningar




Organsystem Biverkningar

Mycket vanlig Onormala drommar, insomnia.

Mindre vanlig Panikreaktion, bradyfreni, onormala tankar,
humorsvangningar.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig Huvudvérk.

Vanlig Somnolens, yrsel, dysgeusi.

Mindre vanlig Tremor, onormal koordination, dysartri, hypertoni, rastléshet,
dysfori, hypoestesi, hypogeusi, letargi, 6kad libido, minskad
libido.

Hjartat

Mindre vanlig Formaksflimmer, hjéartklappning.

Ogon

Mindre vanlig Skotom, skleral missfargning, dgonvark, mydriasis, fotofobi,

myopi, Okat tarflode.
Oron och balansorgan

Mindre vanlig Tinnitus.
Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanlig Dyspné, hosta, heshet, smérta i svalg och strupe,

halsirritation, luftvagsobstruktion, tappta bihalor, baksnuva,
rinorré, snarkning.
Magtarmkanalen

Mycket vanlig Illamaende.

Vanlig Krakning, férstoppning, diarré, uppsvalld buk, magbesvar,
dyspepsi, flatulens, muntorrhet.

Mindre vanlig Hematemes, blodig avforing, gastrit, gastroesofagal

refluxsjukdom, buksmarta, forandrad avféringsvana, onormal
avforing, rapningar, aftds stomatit, smérta i tandkottet,
tungbel&ggningar.

Hud och subkutan véavnad

Mindre vanlig Spridda utslag, erytem, klada, akne, hyperhidros, nattliga
svettningar.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanlig Stelhet i lederna, muskelspasmer, smarta i brostet,
kostokondrit.

Njurar och urinvagar

Mindre vanlig Glukosuri, nokturi, polyuri.

Reproduktionsorgan och brostkortel

Mindre vanlig Menorragi, vaginala flytningar, sexuella stérningar.

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanlig Trotthet.

Mindre vanlig Brostbesvar, brostsmarta, feber, forkylningskénsla, asteni,
somnstorning pa grund av stord dygnsrytm, sjukdomskansla,
cystor.

Undersokningar

Mindre vanlig Okat blodtryck, sankning av ST-vag (EKG), sankning av T-
vagsamplitud (EKG), 6kad hjartfrekvens, onormala
levervérden, minskat antal blodpléattar, viktokning, onormal
sperma, 6kad halt av C-reaktiva proteiner, minskat
blodkalciumvarde.

Efter marknadsintroduktionen har fall av hjartinfarkt, depression och sjdlvmordstankar rapporterats
hos patienter som behandlas med vareniklin (se avsnitt 4.4). Fall av dverkanslighetsreaktioner, sasom
angioddem och ansiktssvullnad, har ocksa rapporterats.



4.9 Overdosering
Inga fall av dverdosering har rapporterats i kliniska studier foére marknadsféringen.
Vid dverdosering ska gangse stodjande atgarder vidtas efter behov.

Det har visat sig att varenklin dialyseras hos patienter med terminal njurinsufficiens (se avsnitt 5.2).
Erfarenhet saknas dock av dialys efter éverdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7BA03

Vareniklin binds med hog affinitet och selektivitet till a4p2-neuronala nikotinacetylkolinreceptorer,
dar det verkar som partiell agonist — en substans som har bade agonistisk verkan, med lagre
inneboende effekt &n nikotin, och antagonistisk verkan i nérvaro av nikotin.

Elektrofysiologiska studier in vitro och neurokemiska studier in vivo har visat att vareniklin binds till
a4p2-neuronala nikotinacetylkolinreceptorer och stimulerar receptormedierad aktivitet, men pa en
vasentligt lagre niva an nikotin. Nikotin konkurrerar om samma bindningsstalle pa humana a4p2
nAChR, dar vareniklin har hogre affinitet. Vareniklin kan darfor effektivt blockera nikotinets formaga
att fullt ut aktivera a4p2-receptorerna och det mesolimbiska dopaminsystemet, den neuronala
mekanism som ligger bakom den upplevda forstarkningen och beléningen vid rokning. Vareniklin &r
hdgselektivt och binder kraftigare till a4p2-receptorsubtypen (Ki=0.15 nM) &n till andra vanliga
nikotinreceptorer (a3p4 Ki=84 nM, a7 Ki= 620 nM, al1pyé Ki= 3 400 nM), eller till icke-

nikotinreceptorer och transportérer (Ki > 1uM, utom till 5-HT3 receptorer: Ki=350 nM).

CHAMPIX effekt vid rokavvanjning &r en foljd av vareniklins partiella agonistiska verkan vid o4p2-
nikotinreceptorn, dar dess bindning ger tillracklig effekt for att lindra symtomen pa begar och
utséttning (agonistisk verkan), samtidigt som bel6nings- och forstarkningseffekterna av rokning
reduceras genom forhindrande av nikotinets bindning till a4p2-receptorerna (antagonistisk verkan).

Klinisk effekt

CHAMPIX effekt vid rokavvanjning har visats i tre kliniska studier pa kroniska cigarettrékare

(= 10 cigaretter per dag). 2 619 patienter fick CHAMPIX 1 mg tva ganger dagligen (titrerat under
forsta veckan), 669 patienter fick bupropion 150 mg tva ganger dagligen (ocksa titrerat) och 684
patienter fick placebo.

Jamforande kliniska studier

I tva identiska dubbelblinda kliniska studier av rékavvanjning jamférdes prospektivt effekten hos
CHAMPIX (1 mg tva ganger dagligen), depotberedning av bupropion (150 mg tva ganger dagligen)
och placebo. I dessa 52-veckorsstudier behandlades patienterna i 12 veckor, foljt av 40 veckor utan
behandling.

Primar endpoint i de tva studierna var kolmonoxid (CO) verifierad 4 veckors kontinuerlig rokfrihet
under veckorna 9-12 (4W-CQR). Primar endpoint visade pa statistisk dverlagsenhet for CHAMPIX,
jamfort med bupropion och placebo.

Efter 40-veckorsfasen utan behandling var en viktig sekundar endpoint i bada studierna kontinuerlig
rokfrihet (CA) vid vecka 52. CA definierades som den andel behandlade patienter som inte rokte (inte
ens ett bloss) under veckorna 9-52 och som inte hade ett uppmatt kolmonoxidvarde i utandningsluften
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pa > 10 ppm. 4W-CQR (veckorna 9-12) och CA (veckorna 9-52) i studierna 1 och 2 framgar av
féljande tabell:

Studie 1 (n =1 022) Studie 2 (n =1 023)
4W COR CAVv. 952 4W CQR CAVv.9-52
CHAMPIX 44,4 % 22,1 % 44,0 % 23,0%
Bupropion 29,5 % 16,4 % 30,0 % 15,0 %
Placebo 177% 8,4 % 177 % 10,3 %
Odds-kvot 3,91 3,13 3,85 2,66
CHAMPIX kontra placebo p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
Odds-kvot 1,96 1,45 1,89 1,72
CHAMPIX kontra bupropion p<0,0001 p = 0,0640 p<0,0001 p = 0,0062

Patientrapporterat roksug, utsattningssymtom och forstarkande effekter vid rokning

Ett genomgaende fynd vid aktiv behandling i studierna 1 och 2 var en vasentlig minskning av réksug
och abstinenshesvar hos patienter som randomiserats till behandling med CHAMPIX jamfort med
placebo. CHAMPIX minskade ocksa vasentligt forstarkningseffekterna av rékning, vilka kan
vidmakthalla rokningsbeteendet hos patienter som roker under behandlingen, jamfort med placebo.
Vareniklins effekt pa roksug, abstinensbesvar och forstarkningseffekter av rokning uppmattes inte
under langtidsuppféljningsfasen utan behandling.

Studie av underhallsbehandling efter rékstopp

Den tredje studien bedémde nyttan av underhallsbehandling med CHAMPIX i ytterligare 12 veckor
for att uppratthalla rokfrihet. Patienterna i denna studie (n = 1 927) fick 6ppen behandling med
CHAMPIX 1 mg tva ganger dagligen i 12 veckor. De patienter som slutat roka senast vecka 12
randomiserades till att fa antingen CHAMPIX (1 mg tva ganger dagligen) eller placebo under
ytterligare 12 veckor, vilket ger en studieldngd av totalt 52 veckor.

Primar endpoint i studien var CO-verifierad, kontinuerlig rokfrihet fran vecka 13 till vecka 24 i den
dubbelblinda behandlingsfasen. Viktig sekundar endpoint var kontinuerlig rokfrihet (CA) fran vecka
13 till vecka 52.

Denna studie visade pa nyttan av en 12-veckors tillaggsbehandling med CHAMPIX 1 mg tva ganger
dagligen som underhallsbehandling vid rokavvanjning, jamfort med placebo. Oddsen for fortsatt
rokfrihet efter vecka 24, efter en 12-veckors tillaggsbehandling med CHAMPIX var 2,47 ganger hogre
an for placebo (p<0,0001). Overlagsenheten for CA, jamfort med placebo, kvarstod till vecka 52
(odds-kvot = 1,35, p = 0,0126).

Huvudresultaten framgar av foljande tabell:

Champix Placebo Skillnad Odds-kvot
n =602 n =604 (95% CI) (95% CI)
CAv.13-24 70,6 % 49,8 % 20,8% 2,47
(15,4%, 26,2%) (1,95, 3,15)
CAv. 13-52 44,0 % 37,1 % 6,9% 1,35

(1,4%, 12,5%) (1,07, 1,70)

Det finns for nérvarande begransad klinisk erfarenhet av anvdndande av CHAMPIX bland den svarta
befolkningen for att kunna faststélla klinisk effekt.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Maximala plasmakoncentrationer av vareniklin upptrader vanligen inom 3-4 timmar efter
peroral administrering. Efter upprepade perorala doser till friska frivilliga uppnaddes steady-state
inom 4 dagar. Absorptionen ar praktiskt taget fullstandig efter peroral administrering och den
systemiska tillgangligheten ar hog. Vareniklins perorala biotillganglighet paverkas inte av foda eller
av tidpunkten for intaget.

Distribution: Vareniklin distribueras ut i vdvnaderna, inklusive hjarnan. Distributionsvolym var i
genomsnitt 415 liter (% CV = 50) vid steady state. Vareniklins plasmaproteinbindning &r lag

(< 20 %) och oberoende av bade alder och njurfunktion. Hos gnagare 6verfors vareniklin till placenta
och utsdndras i brostmjolk.

Biotransformering: Vareniklin genomgar minimal metabolism med 92 % utsondrat of6randrat i
urinen och mindre &n 10 % utsondrat som metaboliter. Bland mindre metaboliter i urinen aterfinns
vareniklin-N-karbamoylglukuronid och hydroxivareniklin. | omloppet utgor vareniklin 91 % av
lakemedelsrelaterat material. Bland mindre, cirkulerande metaboliter aterfinns vareniklin-N-
karbamoylglukuronid och N-glukosylvareniklin.

Eliminering: Elimineringshalveringstiden for vareniklin &r cirka 24 timmar. Renal eliminering av
vareniklin sker primért genom glomeruldr filtrering samt aktiv tubuldr sekretion via den organiska
katjontransportéren, OCT2 (se avsnitt 4.5).

Linjéritet/Icke-linjiritet: \Vareniklin uppvisar linjar kinetik nar det ges som engangsdos (0,1-3 mg)
eller i upprepade doser (1-3 mg dagligen).

Farmakokinetik hos sdrskilda patientpopulationer: Det finns inga kliniskt betydelsefulla skillnader i
vareniklins farmakokinetik pa grund av alder, ras, kon, grad av rokning eller samtidig anvandning av
andra lakemedel. Detta har visats i specifika farmakokinetiska studier och i populations-
farmakokinetiska analyser.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Pa grund av franvaron av vasentlig levermetabolism, ska
vareniklins farmakokinetik vara opaverkad hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion: Vareniklins farmakokinetik var oférandrad hos patienter med l&tt nedsatt
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance mellan > 50 ml/minut och < 80 ml/minut). Hos patienter
med mattligt nedsatt njurfunktion (uppskattat kreatininclearance mellan > 30 ml/minut och

< 50 ml/minut), 6kade exponeringen av vareniklin 1,5-faldigt, jamfért med patienter med normal
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance > 80 ml/minut). Hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance < 30 ml/minut), 6kade exponeringen av vareniklin 2,1-
faldigt. Hos patienter med terminal njurinsufficiens (ESRD), eliminerades vareniklin effektivt genom
hemodialys (se avsnitt 4.2).

Aldre: Vareniklins farmakokinetik hos éldre patienter (65-75 ar) med normal njurfunktion &r likartad
den hos yngre vuxna patienter (se avsnitt 4.2). For éldre patienter med reducerad njurfunktion, se
avsnitt 4.2.

Ungdomar: Nar 22 ungdomar i aldern 12 t.o.m. 17 ar fick en engangsdos av 0,5 mg och 1 mg av
vareniklin, var vareniklins farmakokinetik ungefar dosproportionerlig mellan doserna 0,5 mg och
1 mg. Systemisk exponering, utvarderat som AUC (0-inf), och renalt clearance av vareniklin var
jamforbara med vérdena hos vuxna. En dkning av C,.« med 30 % och en kortare eliminerings-
halveringstid (10,9 timmar) observerades hos ungdomar, jamfort med vuxna (se avsnitt 4.2).

In vitro-studier visar att vareniklin inte hdmmar cytokrom P450-enzymer (IC50 > 6 400 ng/ml). De
P450-enzymer som testades avseende hamning var: 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och
3A4/5. In vitro-studier av humana hepatocyter har ocksa visat att vareniklin inte inducerar aktiviteten
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hos cytokrom P450-enzymerna 1A2 och 3A4. Déarfor torde vareniklin inte forandra farmakokinetiken
av substanser som primart metaboliseras av cytokrom P450-enzymer.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet, genotoxicitet, fertilitet och utveckling av embryo eller foster
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Hos hanrattor som fick vareniklin i 2 ar sags en
dosrelaterad 6kning i incidensen av hibernoma (tumér i det bruna fettet). Hos avkomman till dréktiga
rattor som behandlats med vareniklin sags en minskning i fertiliteten och 6kad hérselreaktion vid
skramsel (se avsnitt 4.6). Dessa effekter sags endast vid exponering som ansags ligga vél 6ver den
hogsta exponeringen hos manniska, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvandning. Icke kliniska
data indikerar att vareniklin har vanebildande egenskaper men med l&gre potens &n nikotin. | kliniska
studier pa manniska har vareniklin visat 1ag missbrukspotential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkdrna

Mikrokristallin cellulosa

Vattenfritt kalciumvatefosfat
Kroskarmellosnatrium

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogoler

Triacetin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Upptrappningsférpackningar
Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehéllande en genomskinlig blisterférpackning med

11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterférpackning med 14
x 1 mg filmdragerade tabletter, forpackat i en sekundér, varmeforsluten kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehéllande en genomskinlig blisterférpackning med
11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterforpackning innehallande
14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.
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Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehallande en genomskinlig blisterférpackning med
11 x 0,5 mg och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterférpackning
innehallande 28 x 1 mg filmdragerade tabletter forpackat i en sekundar, varmeforsluten kartong.

Underhallsférpackningar
Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en férpackning innehallande 28 x 0.5 mg
filmdragerade tabletter, forpackat i en sekundér, varmeforsluten kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en férpackning innehallande 56 x 0.5 mg
filmdragerade tabletter, forpackat i en sekundér, varmeforsluten kartong.

Bla-vit tablettburk i HDPE-plast med barnsaker forslutning av polypropen och férslutning av
aluminiumfolie/polyeten innehallande 56 x 0.5 mg filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent
CT139NJ
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/003

EU/1/06/360/008

EU/1/06/360/012

EU/1/06/360/006

EU/1/06/360/007

EU/1/06/360/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26/09/2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1"



1 LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

1 mg filmdragerad tablett: Ljushla, kapselformad, bikonvex tablett, markt “Pfizer” pa ena sidan och
"CHX 1,0" pa andra sidan.

4., KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

CHAMPIX é&r indicerat for rokavvanjning hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling for rokavvéanjning har stérre mojligheter att lyckas om patienterna dr motiverade att sluta
roka och far ytterligare rad och stod.

CHAMPIX ar avsett for peroral anvandning. Rekommenderad dos &r 1 mg vareniklin tva ganger
dagligen efter en veckas titrering enligt foljande:

Dag 1-3 0,5 mg en gang
dagligen

Dag 4-7 0,5 mg tva ganger
dagligen

Dag 8 — behandlingsslut: | 1 mg tva ganger
dagligen

Patienten bor bestamma ett datum att sluta roka pa. Behandlingen med CHAMPIX ska starta 1-2
veckor fore detta datum.

Patienter som inte tolererar biverkningarna av CHAMPIX kan tillfalligt eller permanent sénka dosen
till 0,5 mg tva ganger dagligen.

CHAMPIX tabletter ska svaljas hela med vatten. CHAMPIX kan tas med eller utan mat.
Patienterna ska behandlas med CHAMPIX i 12 veckor. For patienter som framgangsrikt har slutat
roka efter 12 veckor kan en extra 12-veckorsbehandling med 1 mg CHAMPIX tva ganger dagligen

dvervdgas (se avsnitt 5.1).

Inga data finns pa effekten av ytterligare 12 veckors behandling av patienter som inte lyckas sluta
roka under 12 veckors initial behandling, eller som far aterfall efter behandlingen.
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Vid rokavvanjning ar risken for aterfall forhdjd under en period direkt efter att behandlingen avslutas.
Hos patienter med hdg risk for aterfall kan nedtrappning 6vervagas (se avsnitt 4.4).

Patienter med njurinsufficiens

Ingen dosjustering &r nodvéandig for patienter med I&tt nedsatt (uppskattat kreatininclearance
mellan > 50 ml/minut och < 80 ml/minut) till mattligt nedsatt (uppskattat kreatininclearance
mellan > 30 ml/minut och < 50 ml/minut) njurfunktion.

For patienter med mattligt nedsatt njurfunktion som upplever oacceptabla biverkningar kan dosen
minskas till 1 mg en gang dagligen.

For patienter med svart nedsatt njurfunktion (uppskattat kreatininclearance < 30 ml/minut) &r
rekommenderad dos av CHAMPIX 1 mg en gang dagligen. Doseringen bor starta med 0,5 mg en gang
dagligen i 3 dagar och darefter 6kas till 1 mg en gang dagligen. Eftersom den kliniska erfarenheten

av CHAMPIX é&r otillracklig hos patienter med terminal njurinsufficiens, rekommenderas inte
behandling av denna patientgrupp (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nédvandig for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Dosering till dldre
Ingen dosjustering &r nddvandig for aldre patienter (se avsnitt 5.2). Eftersom aldre patienter tenderar
att ha nedsatt njurfunktion, bér férskrivare ta hénsyn till njurstatus vid behandling av dessa patienter.

Barn
CHAMPIX rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar beroende pa otillrackliga data
avseende sakerhet och effekt (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Effekter vid rékavvinjning: Fysiologiska forandringar till f6ljd av rokavvénjning, med eller utan
behandling med CHAMPIX, kan férandra farmakokinetiken eller farmakodynamiken hos vissa
lakemedel, vilket kan gora dosjustering nddvandig for dessa lakemedel (inkluderande t ex teofyllin,
warfarin och insulin). Eftersom rékning inducerar enzymet CYP1A2, kan rokavvanjning leda till en
okning av plasmanivaerna av lakemedel som metaboliseras av CYP1A2.

Efter marknadsintroduktion har depression, sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende och
sjalvmordsforsok rapporterats hos patienter som forsoker sluta roka med CHAMPIX. Alla patienter
hade inte slutat att roka vid tiden da symtomen uppkom och alla patienter hade inte tidigare kand
psykisk sjukdom. Lakare bor géras uppmarksamma pa att dessa akuta depressiva symtom kan
uppkomma hos patienter som forsoker sluta réka och bor informera patienterna i enlighet med detta.
Behandlingen med CHAMPIX ska avbrytas omedelbart om oro, nedstamdhet eller férandringar i
patientens beteende av betydande karaktar observeras av lakare, patient, familj eller vardnadshavare
eller om patienten utvecklar sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende.

Nedstamdhet, vilket i séllsynta fall inkluderar sjalvmordstankar och sjalvmordsforsok, kan vara
symtom pa avbrutet nikotinintag. Dessutom har rokavvénjning, med eller utan farmakoterapi, satts i
samband med férvérrande av underliggande psykisk sjukdom (t ex depression).

Sakerheten och effekten av CHAMPIX hos patienter med svar psykisk sjukdom sdsom schizofreni,
bipolar sjukdom och allvarliga depressiva tillstand har inte faststallts. Forsiktighet ska iakttas hos
patienter med tidigare psykisk sjukdom och patienter bor informeras i enlighet med detta.
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Det finns ingen klinisk erfarenhet av CHAMPIX hos patienter med epilepsi.

Utsattande av CHAMPIX i slutet av behandlingen var férenad med en 6kad irritabilitet, rdksug,
depression och/eller insomnia hos upp till 3 % av patienterna. Forskrivaren ska informera patienten
dérom och diskutera eller 6vervéaga behovet av nedtrappning.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Baserat pa vareniklins egenskaper och klinisk erfarenhet hittills har CHAMPIX inte visat nagra
Kliniskt betydelsefulla lakemedelsinteraktioner. Ingen dosjustering av CHAMPIX eller av nagot av
nedanstaende lakemedel som administreras samtidigt rekommenderas.

In vitro-studier tyder pa att det ar osannolikt att vareniklin forandrar farmakokinetiken av substanser
som priméart metaboliseras av cytokrom P450-enzymer.

Eftersom metabolismen av vareniklin dessutom bidrar till mindre &n 10 % av dess clearance, &r det
osannolikt att lakemedel som ar kanda for att paverka cytokrom P450-systemet forandrar
farmakokinetiken av vareniklin (se avsnitt 5.2). Darfor &r inte dosjustering av CHAMPIX nddvéndig.

In vitro-studier har visat att vareniklin inte hdmmar humana renala transportproteiner vid terapeutiska
koncentrationer. Det ar darfor osannolikt att aktiva substanser som elimineras renalt (t ex metformin —
se nedan) paverkas av vareniklin.

Metformin: Vareniklin paverkade inte farmakokinetiken av metformin. Metformin paverkade inte
farmakokinetiken av vareniklin.

Cimetidin: Samtidig administrering av cimetidin och vareniklin 6kade den systemiska exponeringen
av vareniklin med 29 %, pa grund av minskat renalt clearance av vareniklin. Ingen dosjustering
rekommenderas vid samtidig administrering av cimetidin hos patienter med normal njurfunktion eller
hos patienter med milt till mattligt nedsatt njurfunktion. Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion
ska samtidig administrering av cimetidin och vareniklin undvikas.

Digoxin: Vareniklin foérdndrade inte farmakokinetiken av digoxin vid steady state.
Warfarin: Vareniklin férdndrade inte farmakokinetiken av warfarin. Protrombintiden (INR)
paverkades inte av vareniklin. Rokavvanjning kan i sig resultera i férandringar av farmakokinetiken

av warfarin (se avsnitt 4.4).

Alkohol: Det finns begransade kliniska data rérande potentiella interaktioner mellan alkohol och
vareniklin.

Anvindning tillsammans med andra behandlingar for rokavvinjning:

Bupropion: Vareniklin férandrade inte farmakokinetiken av bupropion vid steady state.
Behandling med nikotinersdtiming (NRT): Nar vareniklin och transdermal nikotinersattning gavs
samtidigt till rékare i 12 dagar, uppmaéttes en statistiskt signifikant minskning av det genomsnittliga
systoliska blodtrycket (medel 2,6 mmHg) sista studiedagen. | denna studie var incidensen av
illamaende, huvudvark, krakningar, yrsel, dyspepsi och trétthet hogre vid kombinationsbehandling
&n med enbart NRT.

Séakerhet och effekt hos CHAMPIX i kombination med andra behandlingar for rokavvénjning har inte
studerats.
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4.6 Graviditet och amning

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med CHAMPIX saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken for manniska ar okénd.
CHAMPIX ska inte anvandas under graviditet.

Det ar okant huruvida vareniklin utsondras i bréstmjolk hos manniska. Djurstudier tyder pa att
vareniklin utséndras i brostmjolk. Beslut om huruvida amningen alternativt behandlingen med
CHAMPIX ska fortsétta eller avbrytas bor tas, varvid nyttan av amning for barnet och nyttan av
behandling med CHAMPIX for kvinnan ska beaktas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

CHAMPIX kan ha mindre eller mattlig paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. CHAMPIX kan orsaka yrsel och somnolens, och darmed paverka formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner. Patienterna ska radas att inte framfora fordon, anvinda avancerade
maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran de vet om detta lakemedel paverkar
deras formaga att utfora dessa aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Rokavvanjning med eller utan behandling kan ge flera olika symtom. Som exempel sa har dysfori
eller nedstamdhet, insomnia, irritabilitet, frustration eller ilska, dngest, koncentrationssvarigheter,
rastloshet, minskad hjartfrekvens, 6kad aptit eller viktuppgang rapporterats hos patienter som forsoker
sluta roka. Inga forsok har gjorts att via design eller analys av studierna med CHAMPIX sérskilja de
biverkningar som orsakats av studielakemedlet frdn dem som eventuellt orsakats av utsattande av
nikotin.

Kliniska studier omfattade cirka 4 000 patienter som behandlades med CHAMPIX i upp till 1 ar
(genomsnittlig exponering 84 dagar). Nar biverkningar uppkom skedde detta i regel under forsta
behandlingsveckan; svarighetsgraden var i allmanhet mild till mattlig och inga skillnader i
biverkningsfrekvens sags avseende alder, ras eller kon.

Hos patienter som behandlades med den rekommenderade dosen 1 mg tva ganger dagligen efter en
initial titreringsperiod var den vanligast rapporterade biverkningen illaméaende (28,6 %). | de flesta
fall upptradde illamaendet tidigt i behandlingsperioden, var milt till mattligt i svarighetsgrad och
ledde sallan till utsattande av behandling.

Utsattningsfrekvens pa grund av biverkningar var 11,4 % for vareniklin, jamfort med 9,7 % for
placebo. I denna grupp var utséttningsfrekvensen for de vanligaste biverkningarna hos patienter
behandlade med vareniklin foljande: Illaméaende (2,7 % kontra 0,6 % for placebo), huvudvark

(0,6 % kontra 1,0 % for placebo), insomnia (1,3 % kontra 1,2 % for placebo) och onormala drémmar
(0,2 % kontra 0,2 % for placebo).

I nedanstaende tabell upptas alla biverkningar som upptratt i hogre frekvens an placebo, klassade efter
organsystem och frekvens (mycket vanlig (=1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (>1/1 000,
<1/100) och séllsynt (>1/10 000, <1/1 000)). Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Biverkningar

Infektioner och infestationer

Mindre vanlig Bronkit, nasofaryngit, sinuit, svampinfektion, virusinfektion.
Metabolism och nutrition

Vanlig Okad aptit.

Mindre vanlig Anorexi, minskad aptit, polydipsi.

Psykiska storningar
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Organsystem Biverkningar

Mycket vanlig Onormala drommar, insomnia.

Mindre vanlig Panikreaktion, bradyfreni, onormala tankar,
humorsvangningar.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanlig Huvudvérk.

Vanlig Somnolens, yrsel, dysgeusi.

Mindre vanlig Tremor, onormal koordination, dysartri, hypertoni, rastléshet,
dysfori, hypoestesi, hypogeusi, letargi, 6kad libido, minskad
libido.

Hjartat

Mindre vanlig Formaksflimmer, hjéartklappning.

Ogon

Mindre vanlig Skotom, skleral missfargning, dgonvark, mydriasis, fotofobi,

myopi, Okat tarflode.
Oron och balansorgan

Mindre vanlig Tinnitus.
Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanlig Dyspné, hosta, heshet, smérta i svalg och strupe,

halsirritation, luftvagsobstruktion, tappta bihalor, baksnuva,
rinorré, snarkning.
Magtarmkanalen

Mycket vanlig Illamaende.

Vanlig Krakning, férstoppning, diarré, uppsvalld buk, magbesvar,
dyspepsi, flatulens, muntorrhet.

Mindre vanlig Hematemes, blodig avforing, gastrit, gastroesofagal

refluxsjukdom, buksmarta, forandrad avféringsvana, onormal
avforing, rapningar, aftds stomatit, smérta i tandkottet,
tungbel&ggningar.

Hud och subkutan véavnad

Mindre vanlig Spridda utslag, erytem, klada, akne, hyperhidros, nattliga
svettningar.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanlig Stelhet i lederna, muskelspasmer, smarta i brostet,
kostokondrit.

Njurar och urinvagar

Mindre vanlig Glukosuri, nokturi, polyuri.

Reproduktionsorgan och brostkortel

Mindre vanlig Menorragi, vaginala flytningar, sexuella stérningar.

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanlig Trotthet.

Mindre vanlig Brostbesvar, brostsmarta, feber, forkylningskénsla, asteni,
somnstorning pa grund av stord dygnsrytm, sjukdomskansla,
cystor.

Undersokningar

Mindre vanlig Okat blodtryck, sankning av ST-vag (EKG), sankning av T-
vagsamplitud (EKG), 6kad hjartfrekvens, onormala
levervérden, minskat antal blodpléattar, viktokning, onormal
sperma, 6kad halt av C-reaktiva proteiner, minskat
blodkalciumvarde.

Efter marknadsintroduktionen har fall av hjartinfarkt, depression och sjdlvmordstankar rapporterats
hos patienter som behandlas med vareniklin (se avsnitt 4.4). Fall av dverkanslighetsreaktioner, sasom
angioddem och ansiktssvullnad, har ocksa rapporterats.
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4.9 Overdosering
Inga fall av dverdosering har rapporterats i kliniska studier foére marknadsféringen.
Vid dverdosering ska gangse stodjande atgarder vidtas efter behov.

Det har visat sig att varenklin dialyseras hos patienter med terminal njurinsufficiens (se avsnitt 5.2).
Erfarenhet saknas dock av dialys efter éverdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7BA03

Vareniklin binds med hog affinitet och selektivitet till a4p2-neuronala nikotinacetylkolinreceptorer,
dar det verkar som partiell agonist — en substans som har bade agonistisk verkan, med lagre
inneboende effekt &n nikotin, och antagonistisk verkan i nérvaro av nikotin.

Elektrofysiologiska studier in vitro och neurokemiska studier in vivo har visat att vareniklin binds till
a4p2-neuronala nikotinacetylkolinreceptorer och stimulerar receptormedierad aktivitet, men pa en
vasentligt lagre niva an nikotin. Nikotin konkurrerar om samma bindningsstalle pa humana a4p2
nAChR, dar vareniklin har hogre affinitet. Vareniklin kan darfor effektivt blockera nikotinets formaga
att fullt ut aktivera a4p2-receptorerna och det mesolimbiska dopaminsystemet, den neuronala
mekanism som ligger bakom den upplevda forstarkningen och beléningen vid rokning. Vareniklin &r
hdgselektivt och binder kraftigare till a4p2-receptorsubtypen (Ki=0.15 nM) &n till andra vanliga
nikotinreceptorer (a3p4 Ki=84 nM, a7 Ki= 620 nM, al1pyé Ki= 3 400 nM), eller till icke-

nikotinreceptorer och transportérer (Ki > 1uM, utom till 5-HT3 receptorer: Ki=350 nM).

CHAMPIX effekt vid rokavvanjning &r en foljd av vareniklins partiella agonistiska verkan vid o4p2-
nikotinreceptorn, dar dess bindning ger tillracklig effekt for att lindra symtomen pa begar och
utséttning (agonistisk verkan), samtidigt som bel6nings- och forstarkningseffekterna av rokning
reduceras genom forhindrande av nikotinets bindning till a4p2-receptorerna (antagonistisk verkan).

Klinisk effekt

CHAMPIX effekt vid rokavvanjning har visats i tre kliniska studier pa kroniska cigarettrékare

(= 10 cigaretter per dag). 2 619 patienter fick CHAMPIX 1 mg tva ganger dagligen (titrerat under
forsta veckan), 669 patienter fick bupropion 150 mg tva ganger dagligen (ocksa titrerat) och 684
patienter fick placebo.

Jamforande kliniska studier

I tva identiska dubbelblinda kliniska studier av rékavvanjning jamférdes prospektivt effekten hos
CHAMPIX (1 mg tva ganger dagligen), depotberedning av bupropion (150 mg tva ganger dagligen)
och placebo. I dessa 52-veckorsstudier behandlades patienterna i 12 veckor, foljt av 40 veckor utan
behandling.

Primar endpoint i de tva studierna var kolmonoxid (CO) verifierad 4 veckors kontinuerlig rokfrihet
under veckorna 9-12 (4W-CQR). Priméar endpoint visade pa statistisk dverlagsenhet for CHAMPIX,
jamfort med bupropion och placebo.

Efter 40-veckorsfasen utan behandling var en viktig sekundar endpoint i bada studierna kontinuerlig
rokfrihet (CA) vid vecka 52. CA definierades som den andel behandlade patienter som inte rokte (inte
ens ett bloss) under veckorna 9-52 och som inte hade ett uppmatt kolmonoxidvarde i utandningsluften
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pa > 10 ppm. 4W-CQR (veckorna 9-12) och CA (veckorna 9-52) i studierna 1 och 2 framgar av
féljande tabell:

Studie 1 (n =1 022) Studie 2 (n =1 023)
4W CQR CAv. 9-52 4W CQR CAVv.9-52
CHAMPIX 44,4 % 22,1 % 44,0 % 23,0 %
Bupropion 29,5 % 16,4 % 30,0 % 15,0 %
Placebo 177% 8,4 % 17,7% 10,3 %
Odds-kvot 3,91 3,13 3,85 2,66
CHAMPIX kontra placebo p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
Odds-kvot 1,96 1,45 1,89 1,72
CHAMPIX kontra bupropion p<0,0001 p = 0,0640 p<0,0001 p = 0,0062

Patientrapporterat roksug, utsattningssymtom och forstéarkande effekter vid rékning

Ett genomgaende fynd vid aktiv behandling i studierna 1 och 2 var en vasentlig minskning av roksug
och abstinenshesvar hos patienter som randomiserats till behandling med CHAMPIX jamfort med
placebo. CHAMPIX minskade ocksa vasentligt forstarkningseffekterna av rékning, vilka kan
vidmakthalla rokningsbeteendet hos patienter som roker under behandlingen, jamfort med placebo.
Vareniklins effekt pa roksug, abstinenshesvar och forstarkningseffekter av rokning uppmattes inte
under langtidsuppféljningsfasen utan behandling.

Studie av underhallsbehandling efter rokstopp

Den tredje studien bedémde nyttan av underhallsbehandling med CHAMPIX i ytterligare 12 veckor
for att uppratthalla rokfrihet. Patienterna i denna studie (n = 1 927) fick 6ppen behandling med
CHAMPIX 1 mg tva ganger dagligen i 12 veckor. De patienter som slutat roka senast vecka 12
randomiserades till att fa antingen CHAMPIX (1 mg tva ganger dagligen) eller placebo under
ytterligare 12 veckor, vilket ger en studieldngd av totalt 52 veckor.

Primar endpoint i studien var CO-verifierad, kontinuerlig rokfrihet fran vecka 13 till vecka 24 i den
dubbelblinda behandlingsfasen. Viktig sekundar endpoint var kontinuerlig rokfrihet (CA) fran vecka
13 till vecka 52.

Denna studie visade pa nyttan av en 12-veckors tillaggsbehandling med CHAMPIX 1 mg tva ganger
dagligen som underhallsbehandling vid rokavvanjning, jamfort med placebo. Oddsen for fortsatt
rokfrihet efter vecka 24, efter en 12-veckors tillaggsbehandling med CHAMPIX var 2,47 ganger hogre
an for placebo (p<0,0001). Overlagsenheten for CA, jamfort med placebo, kvarstod till vecka 52
(odds-kvot = 1,35, p = 0,0126).

Huvudresultaten framgar av féljande tabell:

Champix Placebo Skillnad Odds-kvot
n =602 n =604 (95% CI) (95% CI)
CAVv.13-24 70,6 % 49,8 % 20,8% 2,47
(15,4%, 26,2%) (1,95, 3,15)
CAVv. 13-52 44,0 % 37,1 % 6,9% 1,35

(1,4%, 12,5%) (1,07, 1,70)

Det finns for ndrvarande begransad klinisk erfarenhet av anvandande av CHAMPIX bland den svarta
befolkningen for att kunna faststélla klinisk effekt.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Maximala plasmakoncentrationer av vareniklin upptrader vanligen inom 3-4 timmar efter
peroral administrering. Efter upprepade perorala doser till friska frivilliga uppnaddes steady-state
inom 4 dagar. Absorptionen ar praktiskt taget fullstandig efter peroral administrering och den
systemiska tillgangligheten ar hog. Vareniklins perorala biotillganglighet paverkas inte av foda eller
av tidpunkten for intaget.

Distribution: Vareniklin distribueras ut i vdvnaderna, inklusive hjarnan. Distributionsvolym var i
genomsnitt 415 liter (% CV = 50) vid steady state. Vareniklins plasmaproteinbindning &r lag

(< 20 %) och oberoende av bade alder och njurfunktion. Hos gnagare 6verfors vareniklin till placenta
och utsdndras i brostmjolk.

Biotransformering: Vareniklin genomgar minimal metabolism med 92 % utsondrat of6randrat i
urinen och mindre &n 10 % utsondrat som metaboliter. Bland mindre metaboliter i urinen aterfinns
vareniklin-N-karbamoylglukuronid och hydroxivareniklin. | omloppet utgor vareniklin 91 % av
lakemedelsrelaterat material. Bland mindre, cirkulerande metaboliter aterfinns vareniklin-N-
karbamoylglukuronid och N-glukosylvareniklin.

Eliminering: Elimineringshalveringstiden for vareniklin &r cirka 24 timmar. Renal eliminering av
vareniklin sker primért genom glomeruldr filtrering samt aktiv tubuldr sekretion via den organiska
katjontransportéren, OCT2 (se avsnitt 4.5).

Linjéritet/Icke-linjiritet: \Vareniklin uppvisar linjar kinetik nar det ges som engangsdos (0,1-3 mg)
eller i upprepade doser (1-3 mg dagligen).

Farmakokinetik hos sdrskilda patientpopulationer: Det finns inga kliniskt betydelsefulla skillnader i
vareniklins farmakokinetik pa grund av alder, ras, kon, grad av rokning eller samtidig anvandning av
andra lakemedel. Detta har visats i specifika farmakokinetiska studier och i populations-
farmakokinetiska analyser.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Pa grund av franvaron av vasentlig levermetabolism, ska
vareniklins farmakokinetik vara opaverkad hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion: Vareniklins farmakokinetik var oférandrad hos patienter med l&tt nedsatt
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance mellan > 50 ml/minut och < 80 ml/minut). Hos patienter
med mattligt nedsatt njurfunktion (uppskattat kreatininclearance mellan > 30 ml/minut och

< 50 ml/minut), 6kade exponeringen av vareniklin 1,5-faldigt, jamfért med patienter med normal
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance > 80 ml/minut). Hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion (uppskattat kreatininclearance < 30 ml/minut), 6kade exponeringen av vareniklin 2,1-
faldigt. Hos patienter med terminal njurinsufficiens (ESRD), eliminerades vareniklin effektivt genom
hemodialys (se avsnitt 4.2).

Aldre: Vareniklins farmakokinetik hos éldre patienter (65-75 ar) med normal njurfunktion &r likartad
den hos yngre vuxna patienter (se avsnitt 4.2). For éldre patienter med reducerad njurfunktion, se
avsnitt 4.2.

Ungdomar: Nar 22 ungdomar i aldern 12 t.o.m. 17 ar fick en engangsdos av 0,5 mg och 1 mg av
vareniklin, var vareniklins farmakokinetik ungefar dosproportionerlig mellan doserna 0,5 mg och
1 mg. Systemisk exponering, utvarderat som AUC (0-inf), och renalt clearance av vareniklin var
jamforbara med vérdena hos vuxna. En dkning av C,.« med 30 % och en kortare eliminerings-
halveringstid (10,9 timmar) observerades hos ungdomar, jamfort med vuxna (se avsnitt 4.2).

In vitro-studier visar att vareniklin inte hdmmar cytokrom P450-enzymer (IC50 > 6 400 ng/ml). De
P450-enzymer som testades avseende hamning var: 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och
3A4/5. In vitro-studier av humana hepatocyter har ocksa visat att vareniklin inte inducerar aktiviteten
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hos cytokrom P450-enzymerna 1A2 och 3A4. Déarfor torde vareniklin inte forandra farmakokinetiken
av substanser som primart metaboliseras av cytokrom P450-enzymer.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, gentoxicitet, fertilitet och utveckling av embryo eller foster
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Hos hanrattor som fick vareniklin i 2 ar sags en
dosrelaterad 6kning i incidensen av hibernoma (tumér i det bruna fettet). Hos avkomman till dréktiga
rattor som behandlats med vareniklin sags en minskning i fertiliteten och 6kad hérselreaktion vid
skramsel (se avsnitt 4.6). Dessa effekter sags endast vid exponering som ansags ligga vél 6ver den
hogsta exponeringen hos manniska, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvandning. Icke kliniska
data indikerar att vareniklin har vanebildande egenskaper men med l&gre potens &n nikotin. | kliniska
studier pa manniska har vareniklin visat 1ag missbrukspotential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkdrna

Mikrokristallin cellulosa

Vattenfritt kalciumvatefosfat
Kroskarmellosnatrium

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogoler

Indigokarmin Aluminium Lake E132
Triacetin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Upptrappningsférpackningar
Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehallande en genomskinlig blisterférpackning med

11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterférpackning med 14
x 1 mg filmdragerade tabletter, forpackat i en sekundér, varmeforsluten kartong.
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Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehallande en genomskinlig blisterférpackning med
11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterférpackning innehallande
14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida innehallande en genomskinlig blisterférpackning med
11 x 0,5 mg och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter samt ytterligare en genomskinlig blisterférpackning
innehallande 28 x 1 mg filmdragerade tabletter forpackat i en sekundar, varmeforsluten kartong.

Underhallsforpackningar
Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en férpackning innehallande 28 x 1 mg filmdragerade
tabletter, forpackat i en sekundér, varmefdrsluten kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en forpackning innehéllande 56 x 1 mg filmdragerade
tabletter, forpackat i en sekundér, varmeforsluten kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en forpackning innehallande 28 x 1 mg filmdragerade
tabletter i en kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en férpackning innehallande 56 x 1 mg filmdragerade
tabletter i en kartong.

Aclar/PVC-blister med aluminiumfoliebaksida i en férpackning innehallande 112 x 1 mg
filmdragerade tabletter i en kartong.

Bla-vit tablettburk i HDPE-plast med barnsaker forslutning av polypropen och férslutning av
aluminiumfolie/polyeten innehallande 56 x 1 mg filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent
CT139NJ
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/003
EU/1/06/360/008
EU/1/06/360/012
EU/1/06/360/004
EU/1/06/360/005
EU/1/06/360/009
EU/1/06/360/010
EU/1/06/360/011
EU/1/06/360/002
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26/09/2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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BILAGA I

INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A.  INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Strasse 35

D-89257 Illertissen

Tyskland

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Receptbelagt 1akemedel.

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
. OVRIGA VILLKOR
System for farmakovigilans

Innehavaren av godkannandet av forséljning maste sékerstalla att systemet for lakemedelsGvervakning
(farmakovigilans), enligt version 1.1 och presenterat i modul 1.8.1 i Ansdékan om Godkéannande for
Forsaljning, ar implementerat och i funktion fére och under den tid som produkten finns pa
marknaden.

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnadet for forsaljning har forbundit sig att utféra de studier och de ytterligare
farmakovigilansaktiviterer som beskrivs i planen fér farmakovigilans, enligt 6verenskommelse i
version 3.0 / 25 juni 2008 av riskhanteringsplanen presenterad i modul 1.8.2 av anstkan om
godkannande for forsaljning och eventuella pafoljande, av CHMP beslutade, uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan, enligt CHMP Guideline for riskhanteringssystem for lakemedel for
humant bruk, skall inlamnas samtidigt som nasta PSUR.

Dessutom skall en uppdaterad riskhanteringsplan inlamnas:
e Om ny information har erhallits som kan paverka géllande sékerhetsspecifikation,
farmakovigilansplan eller riskminimeringsaktiviteter
e Inom 60 dagar efter att en betydelsefull (farmokovigilans eller riskminimering) milstolpe har
natts
e P begdran av EMEA
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BILAGA 1l

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

25



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

2 veckors startforpackning

Varmeforsluten kartong innehallande 1 blisterférpackning med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter
vareniklin och 1 blisterférpackning med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin — inner och
ytterforpackning

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0,5 mg och 1,0 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0,5 mg eller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
11 x0,5mgoch 14 x 1 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

BEVARA FORPACKNINGEN INTAKT.

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent
CT139NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/003

13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

STARTA PA DAG 1
Dagen da jag slutar réka ska vara mellan dag 8 och dag 14.
Dagen da jag slutar roka blir:

Vecka 1
Vecka 2

Nummer 1 till 14
en sol som symbol
en mdne som symbol

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX
0,5 mg
1mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter vareniklin, varmeforsluten kartong.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

[5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin, virmeforsluten kartong.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

[5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Fyra veckors startférpackning

Varmeforsluten kartong innehallande 1 blisterférpackning med 11 x 0,5 mg och 14 x 1 mg
filmdragerade tabletter vareniklin och 1 blisterforpackning med 28 x 1 mg filmdragerade tabletter
vareniklin — inner och ytterforpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0,5 mg
CHAMPIX 1 mg
Filmdragerade tabletter
Vareniklin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0,5 mg eller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Fyra veckors startférpackning innehallande:

11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter
och
42 x 1 mg filmdragerade tabletter

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

BEVARA FORPACKNINGEN INTAKT.
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| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent
CT139NJ
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/012

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

STARTA PA DAG 1
Dagen da jag slutar réka ska vara mellan dag 8 och dag 14.
Dagen da jag slutar roka blir:

Vecka 1
Vecka 2
Vecka 3
Vecka 4

Nummer 1 till 28

en sol som symbol
en mdne som symbol
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16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX
0,5mg
1mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 11 x 0,5 mg och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin, varmeforsluten
kartong.

|1 LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg
CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

|4.  BATCHNUMMER

Batch:

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 28 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin, virmeforsluten kartong.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

[5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Underhallsforpackning

Véarmeforsluten kartong innehallande antingen 2 blisterférpackningar med 14 x 1 mg filmdragerade
tabletter vareniklin eller 2 blisterforpackningar med 28 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin —
inner och ytterférpackning.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter.
56 filmdragerade tabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

BEVARA FORPACKNINGEN INTAKT.

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent
CT139NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/004
EU/1/06/360/005

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

Nummer 1 till 14
Nummer 1 till 28

en sol som symbol
en mdne som symbol

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX 1 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 14 x 1 mg och 28 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin, varmeforsluten
kartong.

|1 LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Underhallsforpackning

Varmeforsluten kartong innehallande antingen 2 blisterférpackningar med 14 x 0.5 mg filmdragerade
tabletter vareniklin eller 2 blisterférpackningar med 28 x 0.5 mg filmdragerade tabletter vareniklin —
inner och ytterférpackning.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0.5 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter.
56 filmdragerade tabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
L4&s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

BEVARA FORPACKNINGEN INTAKT.

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent
CT139NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/006
EU/1/06/360/007

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

Nummer 1 till 14
Nummer 1 till 28

en sol som symbol
en mdne som symbol

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX 0.5 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 14 x 0.5 mg och 28 x 0.5 mg filmdragerade tabletter vareniklin,
varmeforsluten kartong.

|1 LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

|5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Upptrappningsforpackning
Kartong innehallande 1 blisterférpackning med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter vareniklin och 1
blisterforpackning med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0,5 mg och 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0,5 mg eller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
11 x0,5mgoch 14 x 1 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
L4&s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehllet om forpackningen har skadats.

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/008

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1&kemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX
0,5mg
1mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0,5 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

[5. OVRIGT

en sol som symbol
en mdne som symbol
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

[5. OVRIGT

en sol som symbol
en mdne som symbol
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Underhallsforpackning

Kartong innehallande antingen 2 blisterférpackningar med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter
vareniklin eller 4 blisterforpackningar med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin eller 8
blisterforpackningar med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter.
56 filmdragerade tabletter.
112 filmdragerade tabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/009
EU/1/06/360/010
EU/1/06/360/011

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX 1 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blisterforpackning med 14 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

| L LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg
Vareniklin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Ltd (som tillstandsinnehavares logo).

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch:

|5. OVRIGT

en sol som symbol
en mdne som symbol
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterforpackning for burk i HDPE-plast med 56 x 1 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 filmdragerade tabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
L4&s bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/002

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1&kemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX 1 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Burketikett till burk i HDPE-plast med 56 x 1 mg filmdragerade tabletter.

1.

LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 1 mg vareniklin (som tartrat).

| 3,

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4,

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 filmdragerade tabletter.

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

| 8.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/002

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterforpackning for burk i HDPE-plast med 56 x 0.5 mg filmdragerade tabletter vareniklin.

1.

LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0.5 mg vareniklin (som tartrat).

| 3,

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4,

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 filmdragerade tabletter.

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

| 8.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/001

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1&kemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

CHAMPIX 0.5 mg
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Burketikett till burk i HDPE-plast med 56 x 0.5 mg filmdragerade tabletter.

1.

LAKEMEDLETS NAMN

CHAMPIX 0.5 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 0.5 mg vareniklin (som tartrat).

| 3,

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4,

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 filmdragerade tabletter.

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Peroral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte innehallet om forpackningen har skadats.

| 8.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/360/001

13. BATCHNUMMER

Batch:

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter
CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Vareniklin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad CHAMPIX &r och vad det anvands for
Att tanka pa innan du tar CHAMPIX

Hur du tar CHAMPIX

Eventuella biverkningar

Hur CHAMPIX ska forvaras

Ovriga upplysningar

coakrwnPE

1.  VAD CHAMPIX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
CHAMPIX ér ett Iakemedel utan nikotin som anvénds vid rékavvanjning.

CHAMPIX kan hjélpa till att lindra begaret och andra symtom som kan férekomma néar man vill
forsoka sluta roka.

Rokning efter uppsatt datum for rokstopp rekommenderas inte, men om du réker anda kan CHAMPIX
minska nojet med cigaretterna. (Datum for rokstopp ar den uppsatta dag under andra
behandlingsveckan da du slutar roka, se avsnitt 3)

2. ATT TANKA PA INNAN DU TAR CHAMPIX

Ta inte CHAMPIX
- Om du é&r allergisk (6verkanslig) mot vareniklintartrat eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
CHAMPIX.

Var sarskilt forsiktig med CHAMPIX

Intag av andra likemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven
receptfria sadana.

Effekterna av rékavvinjning

Forandringarna som sker i din kropp nér du slutar rdka, oavsett om du behandlas med CHAMPIX
eller inte, kan paverka effekten hos andra lakemedel. | vissa fall kan darfor dosen behdva justeras.
Exempel &r teofyllin (ett lakemedel som anvénds vid andningssvarigheter), warfarin (ett lakemedel
som anvéands for att minska risken for blodpropp) och insulin (ett lakemedel som anvands vid
behandling av diabetes). Om du &r oséker, tala med lakare eller apotekspersonal.

Vissa manniskor som forsokt sluta roka, med eller utan behandling, har upplevt en ékad grad av
psykiska symtom som depression eller oro och kan uppleva en forsdmring av tidigare psykisk
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sjukdom. Om du tidigare haft en psykisk sjukdom bér du diskutera detta med din lakare eller
apotekspersonal.

Nedstamdhet kan uppkomma under rékavvanjning med eller utan behandling. Depression, vilket i
séllsynta fall inkluderar sjalvmordstankar och sjélvmordsforsok, har rapporterats hos patienter som
forsoker sluta roka. Sadana kanslor har ocksa rapporterats vid forsok att sluta roka med CHAMPIX.

Du kan tillfalligt uppleva 6kad irritabilitet, roksug, depression och/eller somnstérningar nér du slutar
ta CHAMPIX. Din lakare kan besluta att gradvis sanka dosen av CHAMPIX mot slutet av
behandlingen.

CHAMPIX pdverkan pd andra likemedel
CHAMPIX forvantas inte paverka effekten av andra lakemedel.

Andra ldkemedels effekt pa CHAMPIX
Vareniklintartrat gar ur kroppen pa ett sadant satt att man inte forvantar sig att andra lakemedel ska
paverka CHAMPIX.

Anvindning av CHAMPIX tillsammans med andra behandlingar for rokavvénjning

Sékerheten och nyttan med att ta CHAMPIX i kombination med andra lakemedel for rokavvénjning
har inte undersokts. CHAMPIX i kombination med andra rékavvénjningsbehandlingar
rekommenderas darfor inte.

CHAMPIX rekommenderas inte for behandling av barn eller ungdomar under 18 ar.

Intag av CHAMPIX med mat och dryck
CHAMPIX kan tas med eller utan mat.

Graviditet
Du ska inte ta CHAMPIX om du &r gravid.

Tala med ldkare om du planerar en graviditet. Om du vill bérja behandling med CHAMPIX ska
behandlingen planeras in sa att du har fullfoljt behandlingen innan du blir gravid.

Amning
Aven om det inte har studerats, kan CHAMPIX passera Gver i brostmjélk. Du ska radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar CHAMPIX.

Korformaga och anvandning av maskiner:

CHAMPIX kan orsaka yrsel och sémnighet. Du ska inte kora bil, anvanda avancerade maskiner eller
delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran du vet om detta lakemedel paverkar din formaga
att utfora dessa aktiviteter.

3. HUR DU TAR CHAMPIX

Det gar lattare for dig att sluta roka om du ar motiverad. Lakare och apotekspersonal kan ge dig rad
och stéd samt informationsbroschyrer, som kan hjélpa dig att lyckas sluta roka.

Ta alltid CHAMPIX enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Innan du bérjar behandlingen med CHAMPIX ska du bestdmma en dag under den andra

behandlingsveckan (mellan Dag 8 och Dag 14) nar du vill sluta roka. Skriv ner detta datum pa
forpackningen som en paminnelse.
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CHAMPIX tabletter ska svaljas hela tillsammans med vatten. Den vanliga dosen for vuxna som du
ska ta fran Dag 1 framgar av foljande tabell:

Vecka 1l Dos

Dag 1-3 Fran Dag 1 till Dag 3 ska du ta en vit CHAMPIX 0,5 mg filmdragerad tablett en gang om
dagen.

Dag 4-7 Fran Dag 4 till Dag 7 ska du ta en vit CHAMPIX 0,5 mg filmdragerad tablett tva ganger om

dagen, morgon och kvéll, vid ungefar samma tid varje dag.

Vecka 2

Dag 8-14 Fran Dag 8 till Dag 14 ska du ta en ljusbla CHAMPIX 1 mg filmdragerad tablett tva ganger
om dagen, morgon och kvall, vid ungefar samma tid varje dag.

Vecka 3-12

Dag 15- Fran Dag 15 och fram till slutet av behandlingen ska du ta en ljusbla CHAMPIX 1 mg

slutet av filmdragerad tablett tva ganger om dagen, morgon och kvall, vid ungefar samma tid varje

behandlingen | dag.

Skulle du uppleva biverkningar som du inte kan sta ut med kan din lakare besluta att sénka dosen
tillfalligt eller tills vidare till 0,5 mg tva ganger dagligen.

Om du lyckats sluta roka efter 12 veckors behandling, kan din ldkare rekommendera en extra 12-
veckorsbehandling med CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter tva ganger om dagen.

Vid rokavvanjning ar risken for att man ater borjar roka forh6jd under en period i direkt anslutning till
att behandlingen avslutas. Din l&kare kan besluta att gradvis sanka din dos av CHAMPIX vid slutet av
behandlingen.

Om du har problem med njurarna, tala med lakare innan du tar CHAMPIX. Du kan behdva en lagre
dos.

Om du har tagit for stor mangd av CHAMPIX
Om du av misstag har tagit mer CHAMPIX &n l&karen ordinerat, tala omedelbart med lékare eller
kontakta narmaste akutavdelning pa sjukhus. Ta med dig asken med tabletter.

Om du har glémt att ta CHAMPIX

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det &r viktigt att du tar CHAMPIX
regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihg.
Om det snart ar dags att ta nasta dos, hoppa da éver den tablett du har missat.

Om du slutar att ta CHAMPIX

I kliniska provningar har det visat sig att dina chanser att lyckas sluta réka 6kar om du tar alla doser
av lakemedlet i ratt tid och under sé lang tid som anges ovan. Det ar darfor viktigt att fortsatta att ta
CHAMPIX enligt instruktionerna i tabellen ovan, savida inte din lakare ber dig att avsluta
behandlingen.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Att sluta roka med eller utan behandling kan ge upphov till olika symtom. Dessa kan inkludera
humdrsvéngningar (som att k&nna sig deprimerad, irriterad, frustrerad eller orolig), somnldshet,
koncentrationssvarigheter, minskad hjartfrekvens och 6kad aptit eller viktokning.

Liksom alla lakemedel kan CHAMPIX orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
- Mycket vanliga biverkningar, som kan férekomma hos fler &n 1 person av 10:

o Huvudvark, sémnsvarigheter, onormala drémmar
o Illamaende

- Vanliga biverkningar, som kan férekomma hos fler &n 1 person av 100:

o Okad aptit, forandrat smaksinne, torr mun
o Soémnighet, trotthet, yrsel
o Krakningar, forstoppning, diarré, uppkdrdhet, magbesvér, matsmaltningsbesvar, gaser

- Mindre vanliga biverkningar, som kan férekomma hos fler &n 1 person av 1 000:

o Luftvagsinfektion, besvar eller smarta i brostet, binaleinflammation

o Feber, kansla av forkylning eller svaghet eller av att inte ma riktigt bra, virusinfektion,
andfaddhet, hosta, heshet, ont i halsen och irritation, tdppta bihalor, rinnande nasa,
snarkningar

o Forlorad aptit, torst, viktokning

o Panikkansla, svarigheter att tanka klart, humérsvangningar

o Darrningar, koordinationssvarigheter, talsvarigheter, minskad kansel for beréring, 6kade
muskelspénningar, rastloshet

o Stord hjartrytm, dkat blodtryck, 6kad hjartfrekvens

o Synstorningar, missfargning av 6gongloberna, 6gonsmarta, vidgade pupiller, nérsynthet,
ljuskanslighet, vattniga égon

o Oronringningar

Blodig krakning, irriterad mage och halsbranna, magsmarta, onormal avféring, blodig

avforing, rapningar, munsar, smarta i tandkéttet, belaggningar pa tungan

Hudutslag, cystor, svampinfektion, hudrodnad, klada, akne, 6kad svettning

Smérta i brostvaggen och revbenen, stela leder, muskelspasmer

Socker i urinen, 6kad urinmangd och 6kat behov att urinera

Okad menstruation, flytningar, férandrad sexualdrift eller funktion

O

O O O O

- Det har forekommit rapporter om hjértinfarkt, depression, sjdlvmordstankar och
overkanslighetsreaktioner (sasom svullnad av ansikte eller tunga) hos patienter som forsoker sluta
roka med CHAMPIX.

Om du tar CHAMPIX och utvecklar oro, nedstdmdhet, forandringar i ditt beteende eller
sjalvmordstankar ska du avbryta din behandling och kontakta din l&kare omedelbart.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR CHAMPIX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Anvand inte CHAMPIX efter utgangsdatumet pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen ar 0,5 mg vareniklin respektive 1 mg vareniklin.
- Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettk&drna - CHAMPIX 0,5 mg och 1 mg filmdragerade
tabletter

Mikrokristallin cellulosa

Vattenfri kalciumvéatefosfat

Kroskarmellosnatrium

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Filmdragering — CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogoler

Triacetin

Filmdragering — CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogoler

Indigokarmin aluminium lake (E132)

Triacetin

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar:

- CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter &r vita, filmdragerade, avpassat kapselformade
tabletter, markta ”Pfizer” och "CHX 0,5”.

- CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter &r ljusbla, filmdragerade, avpassat kapselformade
tabletter, markta ”Pfizer” och "CHX 1,0”.

CHAMPIX finns i foljande forpackningar:

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

- En upptrappningsforpackning innehallande 2 blisterforpackningar; 1 genomskinlig
blisterforpackning med 11 CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter och 1 genomskinlig
blisterforpackning med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en vikbar fickférpackning.

- En upptrappningsforpackning innehallande 2 blisterforpackningar; 1 genomskinlig
blisterforpackning med 11 CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter och 14 CHAMPIX 1 mg

62



filmdragerade tabletter samt 1 genomskinlig blisterférpackning med 28 CHAMPIX 1 mg
filmdragerade tabletter i en vikbar fickférpackning.

- En uppfoljningsférpackning (for underhallsbehandling) innehallande 2 genomskinliga
blisterforpackningar med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en vikbar
fickforpackning.

- En uppféljningsforpackning (for underhallsbehandling) innehallande 2 genomskinliga
blisterforpackningar med 28 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en vikbar
fickforpackning.

- En uppfoljningsférpackning (for underhallsbehandling) innehallande 2 genomskinliga
blisterforpackningar med 14 CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter i en vikbar
fickforpackning.

- En uppfoljningsférpackning (for underhallsbehandling) innehallande 2 genomskinliga
blisterférpackningar med 28 CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter i en vikbar
fickforpackning.

- En upptrappningsforpackning innehallande 2 blisterforpackningar; 1 genomskinlig
blisterforpackning med 11 CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter och 1 genomskinlig
blisterférpackning med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.

- En uppféljningsforpackning (for underhallsbehandling) innehallande 2 genomskinliga
blisterforpackningar med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.

- En uppfoljningsférpackning (for underhallsbehandling) innehallande 4 genomskinliga
blisterforpackningar med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.

- En uppféljningsforpackning (for underhallsbehandling) innehallande 8 genomskinliga
blisterforpackningar med 14 CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter i en kartong.

- En forsluten blavit burk i HDPE-plast med barnsékert skruvlock, i kartong innehallande 56
CHAMPIX 1 mg filmdragerade tabletter.

- En forsluten blavit burk i HDPE-plast med barnsakert skruvlock, i kartong innehallande 56
CHAMPIX 0,5 mg filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Pfizer Limited
Sandwich
Kent
CT139NJ
Storbritannien

Tillverkare:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35

D-89257 Illertissen

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A/N.V. Pfizer S.A.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11
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Bbwarapus

[aiizep Jrokcembypr CAPJI,
Kion benrapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: + 420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: + 372 6 405 328

EMLGda
Pfizer Hellas A.E.
TnA: + 30 210 6785800

Espafa
Pfizer S.A.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: + 3906 33 18 21
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Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 33561 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 214 235 500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: + 386 152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zloZzka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40



Kvnpog
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
TnA: + 35 722 818 087

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Denna bipacksedel godkéndes senast

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0)1737 331111

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa EMEASs hemsida http://www.emea.europa.eu/
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