BCB3-K668810

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten
CHAMPIX 1 mg Filmtabletten

Vareniclin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

Rahmen wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
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Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CHAMPIX und wofr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CHAMPIX beachten?
3. Wie ist CHAMPIX einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist CHAMPIX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CHAMPIX und wofiir wird es angewendet?
CHAMPIX enthalt den Wirkstoff Vareniclin. CHAMPIX ist ein
Arzneimittel, das erwachsenen Personen helfen soll, mit dem
Rauchen aufzuhoren.

CHAMPIX kann das Verlangen zu rauchen und die Entzugser-
scheinungen, die bei der Raucherentwdhnung auftreten, ver-
mindern.

CHAMPIX kann auch den Genuss vermindern, den Sie beim
Rauchen von Zigaretten verspiren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CHAMPIX be-
achten?

CHAMPIX darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Vareniclin oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
CHAMPIX einnehmen.

Bei Patienten, die CHAMPIX einnahmen, wurde von Depres-
sionen, Selbstmordgedanken, selbstgefahrdendem Verhalten
sowie von Selbstmordversuchen berichtet. Wenn Sie unter
der Einnahme von CHAMPIX eine innere Unruhe verspiren,
depressiv werden oder Verhaltensdanderungen bemerken, die
Sie oder Ihre Familie beunruhigen, oder wenn sich bei lhnen
Selbstmordgedanken oder ein selbstgefahrdendes Verhalten
entwickelt, sollten Sie die Einnahme von CHAMPIX beenden
und umgehend Ihren Arzt aufsuchen, der die Behandlungs-
maglichkeiten Uberprifen wird.

Auswirkungen der Raucherentwéhnung

Die Veranderungen in Ihrem Korper aufgrund der Raucher-
entwohnung mit und ohne Behandlung mit CHAMPIX kénnen
die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Deshalb kann
in einigen Fallen eine Dosisanpassung notwendig sein. Siehe
hierzu ,Einnahme von CHAMPIX zusammen mit anderen Arz-
neimitteln” weiter unten.

Bei einigen Personen war die Raucherentwéhnung - mit oder
ohne Behandlung - mit einem erhdhten Risiko fur Verénde-
rungen im Denken oder Verhalten, Depression und Angstzu-
standen verbunden, und sie kann mit einer Verschlechterung
von psychischen Erkrankungen verbunden sein. Wenn Sie
psychische Erkrankungen in der Vorgeschichte haben, spre-
chen Sie dartber mit lhrem Arzt.

Herzbeschwerden

Bei Personen, die bereits Herz- oder GeféB- (kardiovaskulére)
Probleme haben, wurde anfanglich Gber neue oder sich ver-
schlechternde kardiovaskuldre Probleme berichtet. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich wahrend der Behandlung mit
CHAMPIX Anderungen in Inren Symptomen ergeben.

Suchen Sie sofortige medizinische Hilfe, wenn Sie Anzeichen
eines Herzinfarkts oder eines Schlaganfalls verspiren.

Krampfanfélle

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung
mit CHAMPIX, wenn Sie schon einmal Krampfanfélle erlitten
haben oder wenn Sie an Epilepsie leiden. Einige Personen
haben wéhrend der Behandlung mit CHAMPIX (iber das Auf-
treten von Krampfanféllen berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Beenden Sie die Einnahme von CHAMPIX und versténdigen
Sie unverztiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen folgende Anzei-
chen und Symptome auftreten, die auf eine schwere allergi-
sche Reaktion hindeuten konnen: Schwellung von Gesicht,
Lippen, Zunge, Gaumen, Hals oder Korper und/ oder Schwie-
rigkeiten beim Atmen, keuchende Atmung.

Hautreaktionen

Es liegen Berichte iber méglicherweise lebensbedrohliche
Hautausschlége (Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema
multiforme) im Zusammenhang mit der Anwendung von
CHAMPIX vor. Wenn Sie einen Hautausschlag bekommen
oder Ihre Haut sich abschdlt oder es zu einer Blaschenbildung

kommt, beenden Sie die Einnahme von CHAMPIX und suchen
unverziglich Ihren Arzt auf,

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von CHAMPIX bei Kindern oder Jugendlichen
wird nicht empfohlen, da die Wirksamkeit nicht nachgewiesen
wurde.

Einnahme von CHAMPIX zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

In einigen Fallen kann aufgrund der Raucherentw6hnung mit
und ohne Behandlung mit CHAMPIX eine Dosisanpassung an-
derer Arzneimittel notwendig sein. Beispiele hierfiir sind u. a.
Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Atemproblemen),
Warfarin (Arzneimittel zur Verringerung der Blutgerinnung) und
Insulin (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes). Wenn Sie
nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, sollten Sie
Cimetidin (Arzneimittel gegen Magenprobleme) nicht zusam-
men mit CHAMPIX einnehmen, da dies zu erhohten Blutspie-
geln von CHAMPIX flihren kann.

Anwendung von CHAMPIX mit anderen Therapien zur Raucher-
entwohnung

Fragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie CHAMPIX in Kombination mit
anderen Arzneimitteln zur RaucherentwGhnung anwenden.

Einnahme von CHAMPIX zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol

Es liegen einige Berichte uber eine Verstérkung der berau-
schenden Wirkung von Alkohol bei Patienten vor, die mit
CHAMPIX behandelt wurden. Es ist jedoch nicht bekannt, ob
CHAMPIX die Wirkung von Alkohol tats&chlich verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es empfiehlt sich die Anwendung von CHAMPIX wahrend der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden.

Wenngleich dies nicht untersucht wurde, kann CHAMPIX
maoglicherweise in die Muttermilch Gbergehen. Sie sollten vor
der Einnahme von CHAMPIX Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

CHAMPIX kann mit Schwindel, Schléfrigkeit und voriiber-
gehendem Bewusstseinsverlust verbunden sein. Sie sollten
nicht fahren, komplexe Maschinen bedienen oder andere po-
tenziell geféhrliche Téatigkeiten ausiben, bis Sie wissen, ob
dieses Medikament Ihre Fahigkeit beeintrdchtigt, diese Tatig-
keiten auszufiihren.

CHAMPIX enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“,

3. Wie ist CHAMPIX einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Grundsétzlich erhéhen Sie lhre Erfolgsaussichten, mit dem
Rauchen aufzuhdren, wenn Sie entsprechend motiviert sind.
Ihr Arzt oder Apotheker kann Sie beraten und unterstiitzen
sowie lhnen weitere Informationsquellen nennen, die Ihnen bei
Ihrem Versuch, mit dem Rauchen aufzuhoren, helfen konnen.

Bevor Sie mit der Einnahme von CHAMPIX beginnen, sollten
Sie Ublicherweise ein Datum in der 2. Woche der Behand-
lung (zwischen Tag 8 und Tag 14) festlegen, an dem Sie mit
dem Rauchen aufhdren. Wenn Sie innerhalb von 2 Wochen
keinen Termin flir den Rauchstopp festlegen wollen oder kon-
nen, haben Sie die Moglichkeit, sich einen eigenen Termin flr
den Rauchstopp innerhalb von 5 Wochen nach Beginn der
Behandlung festzulegen. Notieren Sie sich dieses Datum zur
Erinnerung auf der Packung.

CHAMPIX gibt es als weiBe (0,5 mg) und hellblaue (1 mg) Ta-
blette. Sie beginnen mit der weien Tablette und wechseln
dann Ublicherweise zu der hellblauen Tablette. Beachten Sie
hierzu die nachfolgende Tabelle mit den Gblichen Dosierungs-
angaben ab dem 1. Tag der Behandlung.

Woche 1
Tag 1 bis 3

Dosis

Von Tag 1 bis Tag 3 sollten Sie einmal tag-
lich 1 weiBe CHAMPIX 0,5 mg Filmtablette
einnehmen.

Von Tag 4 bis Tag 7 sollten Sie zweimal
taglich 1 weiBe CHAMPIX 0,5 mg Filmta-
blette einnehmen, einmal morgens und
einmal abends, immer etwa zur gleichen
Tageszeit.

Tag 4 bis 7

Woche 2
Tag 8 bis 14

Von Tag 8 bis Tag 14 sollten Sie zweimal
taglich 1 hellblaue CHAMPIX 1 mg Film-
tablette einnehmen, einmal morgens und
einmal abends, immer etwa zur gleichen
Tageszeit.

Woche 3 bis 12

Tag 15 bis zum
Ende der Be-
handlung

Ab Tag 15 bis zum Ende der Behandlung
sollten Sie weiterhin zweimal taglich 1 hell-
blaue CHAMPIX 1 mg Filmtablette einneh-
men, einmal morgens und einmal abends,
immer etwa zur gleichen Tageszeit.

Wenn Sie nach 12 Wochen Behandlung mit dem Rauchen auf-
gehdrt haben, kann Ihnen Ihr Arzt eine weitere Behandlung
mit zweimal tdglich CHAMPIX 1 mg Filmtabletten tber 12 Wo-
chen empfehlen, um zu verhindern, dass Sie wieder anfangen.

Wenn Sie nicht sofort ganz mit dem Rauchen aufhéren kon-
nen oder wollen, sollten Sie Ihren Rauchkonsum wahrend der
ersten 12 Behandlungswochen verringern und am Ende die-
ses Zeitraums ganz aufhdren. Danach sollten Sie noch wei-
tere 12 Wochen lang zweimal taglich CHAMPIX 1 mg Filmtab-
letten einnehmen, sodass insgesamt 24 Behandlungswochen
erreicht werden.

Sollten bei Ihnen unertrégliche Nebenwirkungen auftreten,
kann Ihr Arzt die Dosis voriibergehend oder dauerhaft auf
zweimal taglich 0,5 mg verringern.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie vor der Ein-
nahme von CHAMPIX mit Ihrem Arzt sprechen. Sie bendtigen
madglicherweise eine geringere Dosis.

CHAMPIX ist zum Einnehmen.

Die Tabletten werden unzerkaut mit Wasser geschluckt und
konnen mit einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzei-
ten eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CHAMPIX eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr CHAMPIX eingenommen
haben, als Ihr Arzt verschrieben hat, mussen Sie sofort drzt-
lichen Rat einholen oder die Notfallambulanz des ndchsten
Krankenhauses aufsuchen.

Nehmen Sie bitte die Packung mit lhren Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von CHAMPIX vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Es ist wichtig, dass Sie
CHAMPIX regelmaBig immer zur gleichen Tageszeit einneh-
men. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Ihnen dies auffallt. Wenn nur noch
3-4 Stunden bis zum Zeitpunkt der Einnahme der nachsten
Dosis bleiben, nehmen Sie die Tablette, die Sie vergessen
haben, nicht mehr ein.

Wenn Sie die Einnahme von CHAMPIX abbrechen

In klinischen Studien konnte gezeigt werden, dass sich Ihre
Chancen, mit dem Rauchen aufzuhdren, erhéhen, wenn Sie
wie oben beschrieben alle Dosen Ihres Arzneimittels zur rich-
tigen Zeit einnehmen und die empfohlene Behandlungsdauer
einhalten. Deshalb ist es wichtig, dass Sie CHAMPIX nach den
Anweisungen in der oben stehenden Tabelle einnehmen, es
sei denn, Inhr Arzt weist Sie an, die Behandlung zu beenden.

Bei Therapien zur Raucherentwdhnung kann das Risiko, mit
dem Rauchen wieder anzufangen, unmittelbar nach Therapie-
ende erhoht sein. Moglicherweise treten bei Ihnen vortiberge-
hend eine Zunahme von Reizbarkeit, Verlangen zu rauchen,
Depression und/ oder Schlafstérungen auf, wenn Sie die Ein-
nahme von CHAMPIX beenden. Moglicherweise wird Ihr Arzt
entscheiden, die CHAMPIX-Dosis am Ende der Behandlung
schrittweise zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei Aufgabe des Rauchens kénnen verschiedene Symptome auf-
treten, unabhdngig ob dies mit oder ohne Behandlung erfolgt.
Diese kdnnen Stimmungsschwankungen (wie Niedergeschla-
genheit, Reizbarkeit, Frustration oder Angstlichkeit), Schiaflosig-
keit, Konzentrationsstorungen, verlangsamte Herzfrequenz und
verstérkten Appetit oder Gewichtszunahme einschlieBen.

Sie sollten wissen, dass bei dem Versuch, das Rauchen auf-
zugeben - mit oder ohne CHAMPIX - schwerwiegende neu-
ropsychiatrische Symptome, wie z. B. Unruhe, depressive
Stimmungslage oder Veranderungen im Verhalten, auftreten
konnen. Setzen Sie sich in solchen Féllen mit Ihrem Arzt oder
Apotheker in Verbindung.

Bei Personen, die versuchten, mit CHAMPIX das
Rauchen aufzugeben, traten gelegentlich oder sel-
ten schwerwiegende Nebenwirkungen auf: Krampf-
anfall, Schlaganfall, Herzinfarkt, Suizidgedanken,
Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken
oder zu urteilen (Psychose), Anderung des Denkens

oder Verhaltens (z. B. Aggressivitat und Verhaltens-
storung). Dariiber hinaus wurde auch tber schwere
Hautreaktionen einschlieBlich Erythema multiforme
(eine Art Hautausschlag) und Stevens-Johnson-
Syndrom (eine schwere Erkrankung mit Bldschenbil-
dung der Haut, im Mund, im Augenbereich oder an
den Genitalien) sowie (iber schwerwiegende aller-

Rahmen
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technisch bedingt

gische Reaktionen, wie etwa Angioddeme (Schwel-
lung von Gesicht, Mund oder Hals), berichtet.

- Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
-Entziindung von Nase und Rachen, abnorme Trdume,
Schlafstorungen, Kopfschmerzen
-Ubelkeit

- Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Bronchienentziindung, Entzindung der Nebenhdohlen
- Gewichtszunahme, verminderter Appetit, gesteigerter Appetit
- Schidfrigkeit, Schwindelgefiinl, Geschmacksveranderungen
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- Kurzatmigkeit, Husten

-Sodbrennen, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Vollege-
fihl, Bauchschmerzen, Zahnschmerzen, Verdauungssto-
rungen, Bldhungen, Mundtrockenheit

- Hautausschlag, Jucken

- Gelenkschmerz, Muskelschmerz, Riickenschmerzen

- Brustkorbschmerz, Miidigkeit

- Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Pilzinfektion, Virusinfektion

- Panikgefuhl, Denkschwierigkeiten, Unruhe, Stimmungs-
schwankungen, Depression, Angst, Halluzinationen, Verdn-
derung des sexuellen Verlangens

- Krampfanfdlle, Zittern, Tragheitsgefinl, verringerte Ber(h-
rungsempfindlichkeit

- Bindehautentz(indung, Augenschmerzen

-Klingeln im Ohr

-Herzenge (Angina), schneller Herzschlag, Herzklopfen, er-
hohte Herzfrequenz

- erhohter Blutdruck, Hitzewallung

- Entziindung von Nase, Nebenhohlen und Rachen, Verstop-
fung von Nase, Rachen und Brustkorb, Heiserkeit, jahres-
zeitbedingte Allergie, Rachenreizung, verstopfte Neben-
hohlen, vermehrte Schleimbildung in der Nase, die zu Hus-
ten fuhrt, laufende Nase

-rotes Blut im Stuhl, gereizter Magen, Anderung der Darm-
entleerungsgewohnheiten, AufstoBen, Mundgeschwire,
Zahnfleischschmerzen

-Hautrotungen, Akne, vermehrtes Schwitzen, nachtliche
SchweiBausbriiche

- Muskelkrémpfe, Schmerzen in der Brustwand

-abnorm haufiges Wasserlassen, ndchtliches Wasserlassen

- stérkere Regelblutung

- Brustkorbbeschwerden, grippeédhnliche Erkrankung, Fie-
ber, Schwéchegefiihl oder Unwohlsein

- hoher Blutzuckerspiegel

-Herzinfarkt

- Suizidgedanken

- Anderung des Denkens oder Verhaltens (z. B. Aggressivitat)

- Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- UbermaBiger Durst

- Gefiinl des Unwohlseins oder Ungliicklichseins, langsames
Denken

- Schlaganfall

-erhohte Muskelspannung, Sprachschwierigkeiten, Koor-
dinationsschwierigkeiten, verminderter Geschmackssinn,
verdnderte Schlafgewohnheiten

- Sehstorungen, Verfarbung der Augdpfel, erweiterte Pupil-
len, Lichtempfindlichkeit, Kurzsichtigkeit, trdnende Augen

-unregelméBiger Herzschlag oder Herzrhythmusstérungen

-Rachenschmerzen, Schnarchen

- Bluterbrechen, abnormer Stuhl, belegte Zunge

- steife Gelenke, Rippenschmerzen

- Glucose im Urin, erhéhtes Urinvolumen und hédufigeres
Wasserlassen

-vaginaler Ausfluss, Verdnderung der Sexualfunktion

- Kéltegefunl, Zyste

- Diabetes mellitus

- Schlafwandeln

- Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken oder zu ur-
teilen (Psychose)

- Verhaltensstorung

-schwere Hautreaktionen einschlieBlich Erythema multi-
forme (eine Art Hautausschlag) und Stevens-Johnson-Syn-
drom (eine schwere Erkrankung mit Bl&schenbildung der
Haut, im Mund, im Augenbereich oder an den Genitalien)

- schwere allergische Reaktionen, einschlieBlich Angioddem
(Schwellung von Gesicht, Mund oder Hals)

- Nicht bekannt
-Vorlibergehender Bewusstseinsverlust

Tablettenkern - CHAMPIX 0,5 mg und 1 mg Filmtabletten:

mikrokristalline Cellulose

Calciumhydrogenphosphat

Croscarmellose-Natrium (siehe Abschnitt 2 ,Champix ent-
halt Natrium®)

hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiberzug - CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten:

Hypromellose
Titandioxid (E171)
Macrogol 400
Triacetin

Filmiberzug - CHAMPIX 1 mg Filmtabletten:

Hypromellose

Titandioxid (E171)

Macrogol 400

Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132)
Triacetin

Wie CHAMPIX aussieht und Inhalt der Packung

-CHAMPIX 0,5 mg Filmtabletten sind weiBe, kapselférmige
Filmtabletten mit ,Pfizer* und ,CHX 0.5" beschriftet.

- CHAMPIX 1 mg Filmtabletten sind hellblaue, kapselformige
Filmtabletten mit ,Pfizer* und ,CHX 1.0" beschriftet.

Folgende PackungsgréBen von CHAMPIX sind erhéltlich:

- Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durchsichtige
Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5-mg-Filmtabletten und
1 durchsichtige Blisterpackung mit 14 CHAMPIX 1-mg-Film-
tabletten in einer Blisterkarte

- Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durchsichtige
Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5-mg-Filmtabletten und
14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten und 1 durchsichtige Blister-
packung mit 28 oder 2 durchsichtige Blisterpackungen mit
14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in einer Blisterkarte

- Starterpackung in einem Umkarton mit 1 Packung mit
1 durchsichtigen Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5-mg-
Filmtabletten und 14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten und
1 durchsichtigen Blisterpackung mit 28 oder 2 durchsichti-
gen Blisterpackungen mit 14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten
in einer Blisterkarte sowie 2 Packungen mit jeweils 2 durch-
sichtigen Blisterpackungen mit 28 oder 4 durchsichtigen
Blisterpackungen mit 14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in
einer Blisterkarte

-Folgepackungen mit 2 oder 4 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 oder 2 durchsichtigen Blisterpackungen
mit 28 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in einer Blisterkarte

-Folgepackungen mit 2 oder 4 durchsichtigen Blisterpa-
ckungen mit 14 oder 2 durchsichtigen Blisterpackungen
mit 28 CHAMPIX 0,5-mg-Filmtabletten in einer Blisterkarte

- Eine Folgepackung mit 4 durchsichtigen Blisterpackungen
mit 28 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in zwei Blisterkarten in
einer Faltschachtel

- Starterpackung mit 2 Blisterpackungen: 1 durchsichtige
Blisterpackung mit 11 CHAMPIX 0,5-mg-Filmtabletten und
1 durchsichtige Blisterpackung mit 14 CHAMPIX 1-mg-Film-
tabletten in einer Faltschachtel

- Folgepackungen mit 2, 4, 8 oder 10 durchsichtigen Blister-
packungen mit 14 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in einer Falt-
schachtel

-Versiegelte, weie HDPE-Flasche mit kindersicherem
Schraubverschluss mit 56 CHAMPIX 1-mg-Filmtabletten in
einer Faltschachtel

-Versiegelte, weie HDPE-Flasche mit kindersicherem
Schraubverschluss mit 56 CHAMPIX 0,5-mg-Filmtabletten in
einer Faltschachtel

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eestifiliaal
Tel: +372 666 7500

EAAGOO
PFIZER EAMAZ AE.
TnA.:+30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: + 349149099 00

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0) 1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer Sr.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kumpog
PFIZER EANAS AE. (CYPRUS BRANCH),
Tnk: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel:+ 37167035775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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 3356100

Portugal
Laboratdrios Pfizer, Lda
Tel: +351 21 423 5500

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundes- Pfizer Europe MA E,E|G ..

institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma- Boulevar.(Ij de la Plaine 17 Slpvem]a ) " )
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 105Q Briissel Pflzervl_.uxembourg SARL,' Pﬁzer,lpodruznlca za svetovanje s
Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben- Belgien p,OerCJa farmacevtske dejavnosti,

wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In- Hersteller Ljubljana

Tel: +386 (0) 152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacnd zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

formationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fugung gestellt werden.

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1
79108 Freiburg im Breisgau

5. Wie ist CHAMPIX aufzubewahren? Deutschland

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. dem Behdltnis nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackungen:  Nicht tber 30 °C lagern.

HDPE-Flasche: Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien

Pfizer SA/N.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2025

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu. verfiigbar.

Bunrapua

Mcpansep Miokcembypr CAPI,
KnoH bbarapua

Ten.;+3592 9704333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.o.
Tel: + 420283 004 111

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CHAMPIX enthélt

- Der Wirkstoff ist: Vareniclin.

- Eine 0,5 mg Filmtablette enthdlt 0,5 mg Vareniclin (als Tartrat).
-Eine 1 mg Filmtablette enthalt 1 mg Vareniclin (als Tartrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.. + 454420 11 00
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