Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Zyban, 150 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

Bupropioni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Zyban i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zyban
3. Jak stosowac lek Zyban

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zyban

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zyban i w jakim celu si¢ go stosuje

Zyban jest lekiem przepisywanym w celu utatwienia odzwyczajenia si¢ od palenia tytoniu pacjentom
jednoczesnie otrzymujacym wsparcie motywujace, na przyklad poprzez uczestnictwo w odpowiednim
programie terapeutycznym.

Leczenie lekiem Zyban jest najskuteczniejsze u pacjentow w pelni zmotywowanych do
zaprzestania palenia tytoniu. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania
informacji o dostgpnym leczeniu lub innych metodach wsparcia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zyban

Kiedy nie stosowac leku Zyban

o jesli pacjent ma uczulenie na bupropion lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek inny lek zawierajacy bupropion (np. Wellbutrin XR,
lek stosowany w leczeniu depresji)

. jesli pacjent ma chorobe wywolujaca napady drgawkowe (drgawki), taka jak padaczka, lub
jesli wystepowaty u niego napady drgawkowe w przesztosci

. jesli u pacjenta w wywiadzie stwierdzono zaburzenia jedzenia (na przyktad bulimia lub
jadlowstret psychiczny)

o jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby, taka jak marskos$¢ watroby

. jesli pacjent ma guza mézgu

o jesli pacjent naduzywajacy alkoholu, wtasnie zaprzestat picia alkoholu lub zamierza to
uczyni¢ w trakcie leczenia lekiem Zyban
. jesli pacjent zaprzestatl ostatnio przyjmowania lekow uspokajajacych lub

przeciwlekowych (w szczegdlnosci benzodiazepin lub lekow dziatajacych podobnie do
benzodiazepin) lub zamierza to uczyni¢ w trakcie leczenia lekiem Zyban

. jesli pacjent ma zaburzenia afektywne dwubiegunowe (skrajne wahania nastroju), poniewaz
bupropion moze wywotac epizod tej choroby
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. jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w chorobie Parkinsona
zwane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub przyjmowat je w ciggu ostatnich 14 dni.
Okres ten moze by¢ krotszy w przypadku niektdrych typow IMAO, o czym poinformuje lekarz.

= Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem i nie przyjmowac leku Zyban.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zyban nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Wynika to
z tego, ze w niektorych sytuacjach istnieje wigksze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz
takze punkt 4).

Zespo6l Brugadow

. jesli pacjent ma rozpoznany zespot Brugadow (rzadka, uwarunkowang genetycznie chorobg
wplywajaca na rytm serca) lub jesli w jego wywiadzie rodzinnym stwierdzono zatrzymanie
akcji serca lub przypadek naglej $mierci.

Dzieci i mlodziez
Zyban nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Dorosli

Napady drgawkowe

Wykazano, ze lek Zyban moze wywola¢ napady drgawkowe u okoto 1 na 1000 pacjentow (w celu
uzyskania dodatkowych informacji patrz takze ,,Lek Zyban a inne leki” w dalszej czesci tego punktu
oraz punkt 4: ,, Mozliwe dziatania niepozgdane”). Napady drgawkowe moga wystapic czesciej:

. jesli pacjent regularnie pije duze iloSci alkoholu
o jesli pacjent ma cukrzyce i stosuje insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe
o jezeli pacjent mial ciezkie obrazenie glowy lub uraz glowy w wywiadzie.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku Zyban, chyba

ze lekarz uznat inaczej.

Jesli u pacjenta wystapig napady drgawkowe w trakcie leczenia:

=  Nalezy przerwac stosowanie leku Zyban i wiecej go nie przyjmowaé. Nalezy udac¢ si¢ do
lekarza.

U pacjenta moze wystapi¢ wieksze ryzyko dzialan niepozadanych:

. jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek

. jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.

Pacjent bedzie musiat przyjmowaé¢ mniejsza dawke (patrz punkt 3) i pozostawac pod $cista kontrola
lekarza podczas stosowania leku Zyban.

Jesli pacjent mial jakiekolwiek zaburzenia psychiczne

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Zyban wystapity omamy lub urojenia (widzenie, styszenie
lub wiara w rzeczy, ktore nie istniejg), zaburzenia myslenia lub skrajne wahania nastroju. Wystapienie
takich objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentow, u ktoérych wystapity wczesniej zaburzenia
psychiczne.

Jesli pacjent jest przygnebiony lub ma mysli samobdjcze

U niektorych pacjentéw probujacych odzwyczai€ si¢ od palenia tytoniu wystepuje przygnebienie;
bardzo rzadko moga mysle¢ o popelnieniu samobdjstwa lub podejmowac takie proby. Objawy te
wystapity u pacjentow przyjmujacych lek Zyban, najczesciej w pierwszych tygodniach leczenia.

Jesli pacjent jest przygnebiony lub mysli o samobojstwie:
=  Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.



Jesli pacjent przyjmuje leki na depresje

Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Zyban moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu
serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz ,, Lek Zyban a inne leki” w tym
punkcie).

Wysokie ci$nienie krwi i lek Zyban

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Zyban wystapit wzrost cisnienia krwi, ktéry wymagat
leczenia. Jesli pacjent weze$niej miat wysokie ci$nienie krwi, to moze ono ulec dalszemu
podwyzszeniu. Jest to tym bardziej prawdopodobne, jesli pacjent stosuje takze plastry nikotynowe
wspomagajace odzwyczajenie si¢ od palenia tytoniu.

Cisnienie krwi pacjenta zostanie skontrolowane przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zyban

i bedzie mierzone w trakcie leczenia, zwlaszcza gdy pacjent wezesniej miat wysokie ci$nienie krwi.
Jesli pacjent stosuje takze plastry nikotynowe, ci$nienie krwi powinno by¢ kontrolowane co tydzien.
Jesli cisnienie krwi wzro$nie, moze zaistnie¢ koniecznos$¢ odstawienia leku Zyban.

Badania laboratoryjne

Zyban moze zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych moczu na obecno$¢ innych lekow. Jesli pacjent
ma mie¢ wykonane takie badanie, powinien poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze przyjmuje lek
Zyban.

Lek Zyban a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Ryzyko napadow drgawkowych moze by¢ wieksze niz zwykle, jesli pacjent przyjmuje:

o leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych (patrz takze
., Kiedy nie stosowac leku Zyban” na poczgtku punktu 2)

teofiline stosowang w leczeniu astmy lub choréb pluc

tramadol, silny lek przeciwbolowy

leki przeciwmalaryczne

leki pobudzajace lub inne leki kontrolujace mase ciala lub apetyt

steroidy (z wyjatkiem kremdow 1 ptynow stosowanych w chorobach oczu i skory)

antybiotyki zwane chinolonami

niektore leki przeciwhistaminowe stosowane glownie w leczeniu alergii, mogace powodowac
sennos¢

. leki przeciwcukrzycowe, insuline.

=>  Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien niezwlocznie skontaktowa¢
sie z lekarzem przed zastosowaniem leku Zyban (patrz punkt 3 ,,U niektorych pacjentow
istnieje potrzeba zastosowania mniejszej dawki’).

Niektore leki moga mie¢ wplyw na dzialanie leku Zyban lub zwi¢kszy¢ ryzyko dzialan

niepozgdanych. Do tych lekéw naleza:

. leki przeciwdepresyjne (takie jak: dezypramina, imipramina, paroksetyna, citalopram,
escitalopram, wenlafaksyna) lub leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych (takie
jak: rysperydon, tiorydazyna). Zyban moze oddzialywa¢ z lekami stosowanymi w leczeniu
depresji 1 pacjent moze doswiadczy¢ zmian stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje,
$pigczka), i inne objawy, takie jak: temperatura ciata powyzej 38°C, przyspieszone bicie serca,
niestabilne ci$nienie krwi i nasilenie odruchéw, sztywno$¢ miesni, brak koordynacji i (lub)
zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np. mdtosci, wymioty, biegunka).

o leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (na przyktad lewodopa, amantadyna lub
orfenadryna)
o karbamazepina, fenytoina lub walproinian stosowane w leczeniu padaczki i niektérych

zaburzen psychicznych
o niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow (takie jak: cyklofosfamid, ifosfamid)
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. tyklopidyna lub klopidogrel, stosowane gldwnie w leczeniu chordb serca lub udaréow

o niektore leki beta-adrenolityczne (takie jak metoprolol), stosowane glownie w leczeniu
wysokiego cis$nienia krwi

. niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (takie jak: propafenon,
flekainid)

. rytonawir lub efawirenz, stosowane w leczeniu zakazenia HIV.

=  Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien skontaktowac sie z lekarzem.
Lekarz dokona oceny korzysci i ryzyka stosowania leku Zyban lub moze zaleci¢ zmiang
dawkowania innego leku przyjmowanego przez pacjenta.

Lek Zyban moze powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci niektorych lekow:
e Jezeli pacjent przyjmuje tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi

Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
dokonania zmiany sposobu odzwyczajania si¢ od palenia tytoniu.

e Jezeli pacjent przyjmuje digoksyne z powodu probleméw z sercem

Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze rozwazy¢
dostosowanie dawki digoksyny.

W czasie odzwyczajania si¢ od palenia tytoniu moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawek
niektorych lekow.

Zwigzki chemiczne wchianiane do organizmu podczas palenia tytoniu mogg zmniejszaé skutecznosé
niektorych lekow. W czasie odzwyczajania si¢ od palenia tytoniu, moze zaistnie¢ potrzeba
zmnigjszenia dawek tych lekow; w przeciwnym razie, mogg pojawic si¢ dziatania niepozadane.

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem gdy
zaobserwuje jakiekolwiek nowe objawy, ktore w opinii pacjenta moga by¢ dziataniami
niepozadanymi.

Zyban z alkoholem

Niektorzy pacjenci sg bardziej wrazliwi na dzialanie alkoholu w trakcie stosowania leku Zyban.
Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi rezygnacje z picia alkoholu albo znaczne ograniczenie jego spozycia
podczas przyjmowania leku Zyban. Jesli pacjent pije aktualnie duze ilosci alkoholu, nie powinien
nagle go odstawia¢, poniewaz grozi to ryzykiem napadu drgawkowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie
nalezy przyjmowac¢ leku Zyban. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Niektore badania wskazuja na zwiekszone ryzyko wystapienia wad wrodzonych, szczegdlnie wad
serca, u dzieci, ktérych matki stosowaty lek Zyban. Nie ustalono, czy wystapienie powyzszych wad
jest zwigzane ze stosowaniem leku Zyban.

Sktadniki leku Zyban moga przenika¢ do mleka matki. Przed zastosowaniem leku Zyban nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatah niepozadanych leku Zyban, takie jak zawroty glowy i uczucie pustki w gltowie,
mogg zaburza¢ koncentracje i zdolno$¢ oceny sytuacji.

Jezeli te objawy wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Zyban

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy rozpocza¢ leczenie i jakq ilo$¢ leku przyjmowacd
e Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Zyban jeszcze w okresie palenia tytoniu.

e Nalezy wyznaczy¢ dzien odstawienia palenia tytoniu, najlepiej w drugim tygodniu stosowania
leku.

Tydzien 1. Dni 1. do 3. Przyjmowac jedna tabletke (150 mg) raz na dobe.

Najle!)iej kon.tynuowac' Dzien 4. Zwiekszy¢ dawke do jednej tabletki dwa razy na
palel.lle tyton'lu podczas dobe z zachowaniem przynajmniej 8-godzinnej
przyjmowania leku przerwy mig¢dzy kolejnymi dawkami, unikajac

Zyban przyjmowania leku przed zas$ni¢ciem.
Tydzien 2. Kontynuowa¢ przyjmowanie jednej tabletki dwa razy na dobe.

W tym tygodniu nalezy odstawi¢ palenie w wyznaczonym dniu.
Tygodnie 3. do 7. Kontynuowac¢ przyjmowanie jednej tabletki dwa razy na dobe, przez

co najmniej 7 tygodni.
Jezeli pacjentowi w trakcie 7 tygodni nie uda odzwyczai¢ si¢ od
palenia tytoniu, lekarz zaleci odstawienie leku Zyban.

Moze zaistnie¢ potrzeba stopniowego odstawiania leku Zyban, po 7-9
tygodniach.

U niektorych pacjentow istnieje potrzeba zastosowania mniejszej dawki
poniewaz moga u nich wystgpi¢ czesciej dziatania niepozadane. Dotyczy to pacjentow:

o w wieku powyzej 65 lat
o z choroba watroby lub nerek
o ze zwigkszonym ryzykiem napadow drgawkowych (patrz ,, Ostrzezenia i srodki ostroznosci”

oraz ,,Lek Zyban a inne leki” w punkcie 2).
Maksymalng zalecang dawka dla pacjenta jest jedna tabletka 150 mg raz na dobe.

Jak przyjmowa¢ tabletki leku Zyban

Tabletki leku Zyban nalezy przyjmowa¢é z zachowaniem przynajmniej 8-godzinnej przerwy
miedzy kolejnymi dawkami. Nalezy unika¢ przyjmowania leku przed zasnieciem — moze to
powodowac trudnosci z zasypianiem.

Lek Zyban moze by¢ przyjmowany zaréwno z positkiem, jak i niezaleznie od positku.

Tabletki leku Zyban nalezy polykaé w calosci. Nie nalezy ich zué, rozkrusza¢ ani dzieli¢ —
jesli do tego dojdzie, lek zostanie zbyt szybko uwolniony w organizmie. Moze to zwigkszy¢ %
ryzyko dziatan niepozadanych, w tym napadéw drgawkowych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyban

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze zwickszy¢ ryzyko napadow drgawkowych lub innych dziatan
niepozadanych.

=  Nie zwlekaé. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub z najblizszym
szpitalnym oddzialem pomocy dorazne;.

Pominiecie zastosowania leku Zyban
W razie pominigcia dawki leku, nalezy odczekac i przyjac kolejna dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.




Przerwanie stosowania leku Zyban

W celu uzyskania pelnego efektu terapeutycznego konieczne moze by¢ stosowanie leku Zyban przez

7 tygodni.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Zyban bez uzgodnienia z lekarzem. Moze zaistnie¢ potrzeba
stopniowego zmniejszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Powazne dzialania niepozadane

Napady drgawkowe

U okoto 1 na 1 000 pacjentdow przyjmujacych lek Zyban istnieje ryzyko wystapienia napadu

drgawkowego.

Objawami napadu drgawkowego sg konwulsje i zwykle utrata przytomnosci. Pacjent, ktory miat

napad drgawkowy, moze by¢ potem zdezorientowany i nie pamigtac, co si¢ wydarzyto.

Ryzyko wystapienia napadéw drgawkowych jest wieksze u pacjentdow, ktorzy przyjmuja wicksze

dawki niz zalecane, przyjmujg niektore leki lub sg w grupie zwickszonego ryzyka wystapienia

napadoéw drgawkowych (patrz punkt 2).

=  Jezeli pacjent mial napad drgawkowy, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem po odzyskaniu
sil. Nie wolno wiecej przyjmowac leku Zyban.

Reakcje alergiczne

Rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 1 000) moga wystapi¢ potencjalnie ciezkie reakcje alergiczne na lek
Zyban. Objawami reakcji alergicznej s3:

o wysypka skorna (w tym swedzace guzki). Niektore wysypki moga wymagac hospitalizacji,
szczegolnie jesli wystepujg rowniez bol w jamie ustnej lub bol oczu.

nietypowe $wisty lub trudnosci z oddychaniem

obrzek powiek, ust lub jezyka

boéle migsni lub stawow

zapas¢ lub krotkotrwala utrata przytomnosci.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym. Nie wolno przyjmowac kolejnych dawek leku.

*. e o o

Toczniowa wysypka skorna albo nasilenie objawow tocznia

Czesto$¢ nieznana - czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych pochodzacych

od 0s6b przyjmujacych lek Zyban.

Toczen to zaburzenie uktadu immunologicznego przebiegajace z zajeciem skory i innych narzagdow.

= W przypadku wystgpienia zaostrzen tocznia, wysypki skérnej albo zmian skérnych
(szczegollnie na obszarach skory narazonych na dzialanie promieni stonecznych) podczas
przyjmowania leku Zyban nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ konieczne przerwanie leczenia.



Ostra uogolniona osutka krostkowa

Czesto$¢ nieznana - czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych pochodzacych

od 0s6b przyjmujacych lek Zyban. Objawy ostrej uogdlnionej osutki krostkowej obejmuja wysypke

skorng z krostami/pgcherzami wypetnionymi ropa.

= W przypadku wystapienia wysypki skérnej z krostami/pecherzami wypelnionymi ropa
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

o trudnosci z zasypianiem (nalezy unika¢ przyjmowania leku Zyban bezposrednio przed
zadnigciem).

Czeste dzialania niepozadane

Mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow:

przygnebienie (patrz takze ,, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” w punkcie 2)

uczucie lgku lub pobudzenia

zaburzenia koncentracji

drzenie

bol glowy

nudnosci, wymioty

bol brzucha i inne dolegliwos$ci (zaparcia), zmiana odczuwania smaku jedzenia, sucho$¢

W jamie ustnej

. goraczka, zawroty glowy, pocenie si¢, wysypka skorna (czasem zwigzana z reakcja alergiczng),
$wiad.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow:

dzwonienie w uszach, zaburzenia widzenia

wzrost ci$nienia tetniczego krwi (czasem znaczny), zaczerwienienie skory
utrata apetytu (anoreksja)

ostabienie

bol w klatce piersiowe;j

dezorientacja

przyspieszenie akcji serca.

Rzadkie dzialania niepozadane
Mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow:
napad drgawkowy (patrz poczgtek tego punktu)

. drgania mig$ni, sztywno$¢ migsni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub
koordynacja (ataksja)
o kotatanie serca

omdlenie, uczucie omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciala na stojgca spowodowane
spadkiem ci$nienia krwi

uczucie rozdraznienia lub wrogosci; dziwne sny (w tym koszmary senne)

zaburzenia pamigci

mrowienia lub drgtwienia

cigzkie reakcje alergiczne; wysypka z towarzyszacymi bélami stawdw 1 miesni (patrz poczqgtek
tego punktu)

o oddawanie moczu czesciej lub rzadziej niz zazwyczaj
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o cigzkie wysypki skorne, ktore moga obejmowac usta lub inne cze¢sci ciata i ktore moga zagrazac
zyciu

o zaostrzenie tuszczycy (czerwone zgrubienia na skorze)

o zazOlcenie skory lub biatkodwki oka (zZoftaczka), zwickszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,
zapalenie watroby

o zmiany stezenia cukru (glukozy) we krwi

. poczucie nierzeczywistosci lub innosci (depersonalizacja), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore

nie istniejg (omamy).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:

. uczucie niepokoju, agresja

. odczuwanie lub wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia); wyolbrzymiona podejrzliwo$¢
(paranoja)

. nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu, niekontrolowany wyptyw moczu).

Czesto$¢ nieznana

Inne dziatania niepozadane wystapity u niewielu pacjentow, ale ich doktadna czesto$¢ wystgpowania

jest nieznana:

. Mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie w trakcie leczenia lekiem Zyban lub wkrétce po
jego zakonczeniu (patrz punkt 2). Jesli pacjent ma takie mysli, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub natychmiast uda¢é si¢ do szpitala.

. Utrata kontaktu z rzeczywistoscig i zdolno$ci myslenia lub oceny sytuacji (psychoza), inne
objawy moga obejmowa¢ omamy i (lub) urojenia.

Uczucie nagtego i intensywnego leku (napad leku panicznego).

. Jakanie sie.

Zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zmniejszona liczba biatych krwinek
(leukopenia) i zmniejszona liczba plytek krwi (trombocytopenia).

. Niedobor sodu we krwi (hiponatremia).

. Zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $piaczka), i inne objawy, takie jak:
temperatura ciala powyzej 38°C, przyspieszone bicie serca, niestabilne ci$nienie krwi i nasilenie
odruchdw, sztywno$¢ migséni, brak koordynacji i (lub) zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np.
mdtosci, wymioty, biegunka) podczas przyjmowania leku Zyban razem z lekami stosowanymi
w leczeniu depres;ji (takimi jak: paroksetyna, citalopram, escitalopram, fluoksetyna
i wenlafaksyna).

Skutki odzwyczajania si¢ od palenia tytoniu

U pacjentow odzwyczajajacych si¢ od palenia tytoniu wystepuja zwykle objawy odstawienia
nikotyny. Moze to takze dotyczy¢ pacjentow przyjmujacych lek Zyban. Objawami odstawienia
nikotyny s3:

. trudnosci z zasypianiem
o drzenie lub pocenie si¢
o uczucie lgku, pobudzenia lub przygngbienia, niekiedy z towarzyszeniem mysli samobdjczych.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w razie jakichkolwiek obaw dotyczacych samopoczucia pacjenta.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Zyban
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Leku Zyban nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrot
‘Lot’ oznacza numer serii.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zyban
Substancja czynng leku jest bupropionu chlorowodorek (150 mg na jedng tabletke).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki

celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 2910, cysteiny chlorowodorek jednowodny, magnezu
stearynian, woda oczyszczona.

Otoczka

koncentrat koloru bialego: Opadry OY-7300 biaty lub Opadry YS-1-18202-A bialy, wosk Carnauba,
woda oczyszczona.

Sktad Opadry OY-7300 biaty i Opadry YS-1-18202-A biaty: hypromeloza 2910 6¢P, tytanu
dwutlenek (E 171), Makrogol 400.

Sktad czarnego tuszu Opacode WB NS-78-17821: woda oczyszczona, zelaza tlenek czary (E 172),
glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, hypromeloza 2910 6¢P.

Jak wyglada lek Zyban i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Zyban sg biale, powlekane, obustronnie wypukte, okragte z nadrukowanym napisem
,»GX CH7” na jednej stronie. Dostepne sa opakowania zawierajace 30, 60 lub 100 tabletek w blistrach
zabezpieczajacych przed dostepem dzieci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
Irlandia
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Wytworca:

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3
09400 Aranda de Duero,
Burgos, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (0-22) 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2023
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