Navodilo za uporabo

Zyban 150 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem

bupropionijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:
. Kaj je zdravilo Zyban in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyban

. Kako jemati zdravilo Zyban

1

2

3

4. Mozni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Zyban
6

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Zyban in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zyban vam je zdravnik predpisal kot pomo¢ pri opus¢anju kajenja. To zdravilo Stevilnim
ljudem zmanjsa odtegnitvene simptome in potrebo po kajenju. Zdravljenje z njim ni enako
nadomestnemu zdravljenju z nikotinom: zdravilo Zyban domnevno deluje v moZganih in zmanj3a
Zeljo po kajenju.

Nadrtovati morate, da boste nehali kaditi drugi teden jemanja zdravila Zyban.
Za celotne informacije glejte poglavje 3.

Zdravilo Zyban bo najbolj u¢inkovito, ¢e ste povsem odlo¢eni, da opustite kajenje in ¢e imate
ustrezno podporo — npr. podporni program za prenehanje kajenja. Prosite zdravnika ali farmacevta
za nasvet o zdravljenjih in drugi podpori za pomo¢ pri opuscanju kajenja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyban

Ne jemljite zdravila Zyban:

o (e ste alergic¢ni (preobcutljivi) na bupropion ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

o (e jemljete katerokoli drugo zdravilo, ki vsebuje bupropion (bupropion se uporablja tudi za
zdravljenje depresije);

e (e imate epilepsijo ali ste kdaj doziveli epilepti¢ni napad;

e (e imate motnjo hranjenja ali ste jo imeli kdaj v preteklosti (npr. bulimijo ali anoreksijo
nervozo);

e (e imate hude teZave z jetri, npr. cirozo;
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e (e imate tumor na mozganih;

e (e obicajno pijete veliko alkohola in ste ga nedavno nehali piti, ali ¢e nameravate nehati piti,
medtem ko boste jemali zdravilo Zyban;

* (e ste pred kratkim nehali jemati pomirjevala (sedative) ali zdravila za zdravljenje
tesnobnosti (zlasti benzodiazepine ali podobna zdravila), ali ¢e jih nameravate nehati jemati,
medtem ko boste jemali zdravilo Zyban;

* (e imate bipolarno motnjo (izredno velika nihanja razpoloZenja), kajti zdravilo Zyban lahko
sprozi eno od faz te bolezni;

* e jemljete ali ste v zadnjih 14 dneh jemali zdravila proti depresiji imenovana zaviralci
monoaminooksidaze (zaviralci MAO).

Ce kaj od tega velja za vas, se takoj posvetujte z zdravnikom in ne vzemite zdravila Zyban.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Vas zdravnik mora biti seznanjen z dolo¢enimi informacijami, preden za¢nete jemati zdravilo
Zyban. Nekatera stanja namre¢ povecajo verjetnost nezelenih uc¢inkov (glejte tudi poglavje 4 tega
navodila). Ce imate katero od teh stanj, bo zdravnik pretehtal tveganja in koristi vasega zdravljenja z
zdravilom Zyban. Morda bo posebno pozornost posvetil vasi oskrbi ali bo priporocil druga¢no
zdravljenje.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Zyban ni priporocljivo za osebe, mlajse od 18 let, ker ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti.

Odrasli

Epilepti¢ni napadi

Ugotovljeno je bilo, da zdravilo Zyban priblizno pri 1 od 1.000 oseb povzroci epileptiéne napade. (Za
vec informacij glejte tudi "Druga zdravila in zdravilo Zyban" ter poglavje 4, "MoZni nezeleni
ucinki").

Epilepti¢ni napadi so verjetnejsi:

e (e pretirano uzivate alkoholne pijace,

e ¢e imate sladkorno bolezen, ki jo zdravite z insulinom ali z zdravili za uravnavanje krvnega
sladkorja v obliki tablet,

e (e ste imeli resno poskodbo glave ali ste imeli poSkodbo glave kdaj v preteklosti.

Ce kaj od tega velja za vas, ne jemljite zdravila Zyban, razen &e sta z zdravnikom ugotovila, da za to
obstaja mocan razlog.

Ce se vam med zdravljenjem pojavijo epilepti¢ni napadi:
= Nehajte jemati zdravilo Zyban in ga ne jemljite ve¢. Obis¢ite zdravnika.

Ce ste kdaj imeli kak$ne teZave z duSevnim zdravjem

Nekaterim osebam, ki jemljejo zdravilo Zyban, se pojavijo halucinacije ali blodnje (videnje, sliSanje
ali verjetje stvari, ki jih ni), motnje misljenja in izredno velika nihanja razpolozenja. Ti ucinki so
verjetnejSi pri osebah, ki so Ze kdaj imele teZave z duSevnim zdravjem.

Ce se pocutite depresivno ali razmisljate o samomoru

Nekateri ljudje medtem, ko poskusajo nehati kaditi, postanejo depresivni; ob¢asno lahko razmisljajo o
samomoru ali ga posku$ajo narediti. Ti simptomi so prizadeli tudi osebe, ki so jemale zdravilo Zyban.

Ce se pocutite depresivno ali razmisljate o samomoru:
= Cim prej se posvetujte z zdravnikom.
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Visok krvni tlak in zdravilo Zyban
Nekaterim osebam, ki so jemale zdravilo Zyban, se je pojavil visok krvni tlak, ki ga je potrebno
zdraviti. Ce e imate visok krvni tlak, se vam ta lahko poslabsa.

To je verjetneje, ¢e kot pomo¢ za prenehanje kajenja uporabljate tudi nikotinske oblize.

Pred in med jemanjem zdravila Zyban vam bodo kontrolirali krvni tlak, e zlasti, ¢e ze imate
visokega. Ce uporabljate tudi nikotinske obliZe, so kontrole krvnega tlaka potrebne vsak teden. Ce se
vam Kkrvni tlak zviSa, boste morda morali nehati jemati zdravilo Zyban.

Druga zdravila in zdravilo Zyban

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, Ki ste jih dobili brez recepta.

Tveganje za pojav neZelenih uc¢inkov je lahko vecje od obicajnega, ¢e jemljete ali uporabljate:

e  zdravila za zdravljenje depresije (npr. paroksetin, dezipramin, imipramin) ali drugih dusevnih
bolezni (npr. risperidon, tioridazin) (glejte tudi "Ne jemljite zdravila Zyban" na zacetku poglavja
2)

*  teofilin za zdravljenje astme ali bolezni plju¢

* tramadol, mo¢no zdravilo proti bole¢inam

e zdravila proti malariji

e stimulanse ali druga zdravila za obvladovanje telesne mase ali apetita
e steroide (v peroralni obliki ali v obliki injekcije)

* antibiotike, imenovane kinoloni

* nekatere vrste antihistaminikov, ki lahko povzrocijo zaspanost

e  zdravila za sladkorno bolezen (npr. peroralni antidiabetiki, insulin)

*  zdravila za Parkinsonovo bolezen (npr. levodopo ali amantadin)

* karbamazepin, fenitoin ali valproat za zdravljenje epilepsije in nekaterih teZzav z dusevnim
zdravjem

* nekatera zdravila za zdravljenje raka

* tiklopidin ali klopidogrel, ki se uporabljata predvsem za zdravljenje koronarne bolezni srca ali
moZganske kapi

* nekatere zaviralce beta, ki se uporabljajo predvsem za zdravljenje visokega krvnega tlaka
* nekatera zdravila za neredno bitje srca
* ritonavir ali efavirenz za zdravljenje okuzb z virusom HIV

> (e jemljete kaksno zdravilo s tega seznama, se posvetujte s svojim zdravnikom takoj,
preden vzamete zdravilo Zyban. Zdravnik bo pretehtal koristi in tveganje vaSega jemanja zdravila
Zyban.

Zdravilo Zyban bo morda zmanjsalo u¢inkovitost drugih zdravil:
e (e jemljete tamoksifen, ki se uporablja pri zdravljenju raka dojke

= (e se karkoli od navedenega nanasa na vas, se posvetujte s svojim zdravnikom.
¢ (e jemljete digoksin za vaSe srce

Ce se karkoli od navedenega nanasa na vas, se posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravnik bo morda
razmislil o prilagoditvi odmerka digoksina.
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Odmerek nekaterih zdravil je treba zmanj3ati, ko nehate kaditi.

Ko kadite, lahko snovi, ki se absorbirajo v telo, medsebojno delujejo z nekaterimi zdravili in
zmanj$ajo njihovo u¢inkovitost. Ko nehate kaditi, je lahko potrebno zmanjsanje odmerka teh zdravil,
sicer se vam lahko pojavijo neZeleni u¢inki.

Ce jemljete kakr$nakoli druga zdravila, se posvetujte z zdravnikom, &e opazite kakrinekoli nove
simptome, za katere se vam zdi, da bi lahko bili nezeleni ucinki.

Zdravilo Zyban skupaj z alkoholom

Nekateri ljudje med jemanjem zdravila Zyban opazajo vec¢jo obcutljivost na alkohol. Zdravnik vam bo
morda svetoval, da med jemanjem zdravila Zyban ne pijete alkoholnih pijac, ali da jih pijete ¢im
manj. Ce trenutno veliko pijete, ne prenehajte nenadoma, kajti to vam lahko poveéa tveganje za
epilepti¢ne napade.

Laboratorijske preiskave

Zdravilo Zyban lahko vpliva na nekatere laboratorijske teste za dolo¢anje drugih zdravil. Ce
potrebujete laboratorijsko preiskavo, povejte svojemu zdravniku ali osebju v bolnisnici, da jemljete
zdravilo Zyban.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Zyban, ¢e ste noseci, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Nekatere Studije, ne pa vse,
so pri otrocih mater, ki so jemale zdravilo Zyban, navajale porast tveganja za prirojene napake, zlasti
sréne napake. Ni znano, ali je to posledica uporabe zdravila Zyban.

Sestavine prehajajo v mleko in lahko otroku Skodujejo, zato med jemanjem zdravila Zyban ne
dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Tako kot druga zdravila, ki delujejo na centralni Zivéni sistem, lahko tudi zdravilo Zyban vpliva na
zmoznost opravljanja del, ki zahtevajo premisljeno ravnanje ter motori¢no ali kognitivno funkcijo.
Porocali so tudi, da zdravilo Zyban povzro¢a omotico ali vrtoglavico. Pred voznjo vozil ali
upravljanjem s stroji morate biti povsem prepricani, da zdravilo Zyban ni zmanjSalo vaSe sposobnosti
za tovrstna opravila.
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3. Kako jemati zdravilo Zyban
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj zaceti in koliko zdravila jemati
* Zdravilo Zyban za¢nite jemati, medtem ko Se kadite.

* Postavite si ciljni datum prenehanja kajenja v drugem tednu jemanja tega zdravila.

1. teden Od 1.do6.dne | Jemljite eno tableto (150 mg) enkrat na

Med jemanjem dan.

zdravila Zyban 3e 7. dan Povecajte odmerek na eno tableto dvakrat

naprej kadite. na dan, s presledkom vsaj 8 ur in ne v ¢asu
tik pred spanjem.

2. teden Nadaljujte z jemanjem ene tablete dvakrat na dan.

Nehajte kaditi ta teden, na ciljni datum prenehanja kajenja.

Od 3. do 9. tedna Nadaljujte z jemanjem ene tablete dvakrat na dan do 9
tednov.

Ce po 7 tednih niste mogli nehati kaditi, vam bo zdravnik
svetoval, da zdravilo Zyban nehate jemati.

Morda vam bo svetoval, da zdravilo Zyban nehate jemati
postopoma, po 7-9 tednih.

Nekateri ljudje morajo jemati manjsi odmerek

... ker imajo lahko vecjo verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov.

* (e ste starejsi od 65 let

* (e imate bolezen jeter ali ledvic

* e imate veliko tveganje za epilepticne napade (glejte "Opozorila in previdnostni ukrepi® ter
"Druga zdravila in zdravilo Zyban" v poglavju 2)

je najvedji priporo¢eni odmerek za vas ena 150 mg tableta enkrat na dan.

Kako jemati tablete

Tablete zdravila Zyban jemljite v presledkih vsaj 8 ur. Ne vzemite zdravila Zyban tik pred
spanjem, kajti povzro¢i vam lahko tezave s spanjem.

Zdravilo Zyban lahko vzamete s hrano ali brez nje.

kaj od tega, se bo zdravilo v telesu prehitro sprostilo. To poveca verjetnost nezelenih

Tablete zdravila Zyban pogoltnite cele. Ne grizite, ne drobite in ne lomite jih — ¢e naredite
ucinkov, vkljuc¢no z epilepti¢nimi napadi. %
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Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Zyban, kot bi smeli

Ce ste vzeli preved tablet, se lahko poveca verjetnost za epilepti¢ne napade ali druge neZelene udinke.

= Ne odlasajte. Nemudoma se posvetujte s svojim zdravnikom ali pa pois¢ite ambulanto za nujno
pomoc¢ najblizje bolniSnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyban

Ce ste pozabili vzeti odmerek, podakajte in vzemite naslednjo tableto ob obi¢ajnem &asu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyban

Zdravilo Zyban je treba jemati 7 tednov, da doseze poln ucinek.
Ne prenehajte jemati zdravila Zyban, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. Morda boste
morali odmerek zmanj$evati postopoma.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila Zyban, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4., Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Epilepti¢ni napadi

Med simptomi takSnega napada so kr¢i in po navadi izguba zavesti. Oseba, ki je imela epilepti¢ni

napad, je lahko po njem zmedena in se ne spominja, kaj se je zgodilo.

Epilepti¢ni napadi so verjetnejsi, e vzamete prevec tega zdravila, Ce jemljete nekatera druga zdravila,

ali ¢e imate vecje tveganje tak$nih napadov, kot pa je obicajno (glejte poglavje 2).

= Ce dozivite epilepti¢ni napad, o tem obvestite zdravnika, ko si opomorete. Zdravila Zyban ne
jemljite vec.

Alergijske reakcije

Med znaki alergijskih reakcij so:

*  izpuscaj na kozi (vkljucno s srbecim, bulastim izpuscajem). Nekatere vrste izpuscaja lahko
zahtevajo bolni$ni¢no zdravljenje, zlasti Ce se pojavijo tudi spremembe v ustih in na oceh.

* nenavadno piskajoce dihanje ali tezave z dihanjem,
e oteklost vek, ustnic ali jezika,
*  Dbolecine v miSicah ali sklepih,

*  Kkolaps ali omedlevica.
=> Ce imate kakSne znake alergijske reakcije, se takoj posvetujte z zdravnikom. Ne vzemite
nobene tablete vec.

Zelo pogosti neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

* teZave s spanjem (pazite, da ne boste zdravila Zyban jemali tik pred spanjem).

Pogosti neZeleni udinki: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov

*  obcutek depresije (glejte tudi "Opozorila in previdnostni ukrepi” v poglavju 2),
*  obcutek tesnobnosti ali vznemirjenosti,

* teZave z zbranostjo,

* tresenje (tremor),

e glavobol,

* slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje,
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bolecine v trebuhu ali druge tezave (npr. zaprtost), spremembe okusa hrane, suha usta,

zviSana telesna temperatura, omotica, znojenje, izpuséaj na kozi (v€asih zaradi alergijske
reakcije), srbenje.

Ob¢asni nezeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov

zvonjenje v usesih, motnje vida,

zviSanje krvnega tlaka (v¢asih hudo), zardevanje,
izguba apetita (nejescnost),

obcutek Sibkosti,

bolecina v prsih,

zmedenost,

hitro bitje srca.

RedKki neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 bolnikov

epilepti¢ni napadi (glejte zacetek tega poglavja),

trzanje, togost misic, neobvladani gibi, teZzave s hojo ali koordinacijo (ataksija),
obcutek razbijanja srca (palpitacije),

omedlevica, ob&utek omedlevice, ¢e hitro vstanete (zaradi zniZanja krvnega tlaka),

obcutek razdrazljivosti ali sovraznosti, obCutek lastne nestvarnosti ali ¢udnosti
(depersonalizacija), videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije), ¢udne sanje (vklju¢no z
noc¢nimi morami),

motnje spomina,
mravljin¢enje ali omrtvelost,

hude alergijske reakcije, izpuscaj skupaj z bolecinami v sklepih in miSicah (glejte zacetek tega
poglavja),

vecje ali manjs$e odvajanje vode (uriniranje) kot obicajno,

hudi izpus¢aji na kozi, ki lahko prizadenejo usta in druge dele telesa in so lahko smrtno nevarni,
poslabsanje luskavice (zadebeljene lehe rdece koze),

porumenelost koze ali ocesnih belo¢nic (zlatenica), zviSanje jetrnih encimov, vnetje jeter,
spremembe v koncentraciji krvnega sladkorja,

razSiritev Zil (vazodilatacija).

Zelo redki nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

obcutek nemira, napadalnosti ali preganjavice,

zaznavanje ali verjetje stvari, ki jih ni (blodnje).

NeZeleni uc¢inki neznane pogostnosti: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

majhnemu Stevilu ljudi, ki so jemali zdravilo Zyban ali takoj po prenehanju jemanja, so se
pojavile misli o samopo$kodovanju ali samomoru (glejte Poglavje 2, "Kaj morate vedeti, preden
boste vzeli zdravilo Zyban" ). Ce imate tak$ne misli, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom
ali pojdite v bolnidnico.

izguba stika z resni¢nostjo in nezmoznost jasnega razmisljanja ali presojanja (psihoza); drugi
znaki lahko vkljucujejo halucinacije in/ali blodnje.

zmanjSanje Stevila rdecih krvnick (anemija), zmanjsanje Stevila belih krvnick (levkopenija),
zmanjSanje Stevila trombocitov (trombocitopenija).

zniZana koncentracija natrija v krvi (hiponatriemija).
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Uc¢inki opustitve kajenja
Osebam, ki nehajo kaditi, se pogosto pojavijo znaki odtegnitve nikotina. Ti se lahko pojavijo tudi
osebam, ki jemljejo zdravilo Zyban. Med znaki odtegnitve nikotina so:

* teZave s spanjem,
* tresenje ali znojenje,
*  obcutek tesnobnosti, vznemirjenosti ali depresije, v€asih z mislimi na samomor.

Ce imate kaksne skrbi v zvezi s svojim pocutjem, se posvetujte z zdravnikom.

Porocanje o nezZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zyban

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago in svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zyban

Zdravilna uéinkovina je bupropionijev klorid. Ena tableta vsebuje 150 mg bupropionijevega klorida,
kar ustreza 130 mg bupropiona.

PomozZne snovi so:

Jedro tablete: mikrokristalna celuloza (E460), hipromeloza (E464), cisteinijev klorid monohidrat,
magnezijev stearat (E470b).

Filmska obloga tablete: hipromeloza (E464), makrogol 400 (E430), titanov dioksid (E171), karnauba
vosek (E903).

Crnilo za tisk: hipromeloza (E464), &mi Zelezov oksid (E172), izopropil alkohol, propilenglikol
(E1520).
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Izgled zdravila Zyban in vsebina pakiranja

Zdravilo Zyban 150 mg tablete so bele, filmsko obloZene, na obeh straneh izbocene okrogle tablete z
vtisnjeno oznako "GX CH7" na eni strani. Na voljo so v Skatlah z za otroke varnimi pretisnimi omoti
po 60 tablet.

Nacin in reZim izdaje zdravila:
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet
GSK d.0.0., Ljubljana, AmeriSka ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero (Burgos), Spanija.

Navodilo je bilo odobreno: 14. 9. 2018
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