Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

s

150 mg Retardtabletten

Bupropionhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
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
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zyban und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyban
beachten?

3. Wie ist Zyban einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Zyban aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zyban und wofiir wird es angewendet?

Zyban ist ein Arzneimittel, das IThnen dabei hilft,
mit dem Rauchen aufzuhéren, wenn Sie
gleichzeitig eine motivierende Unterstltzung
haben, wie zum Beispiel die Teilnahme an einem
Raucherentwdéhnungsprogramm.

Zyban ist am wirksamsten, wenn Sie entschlossen
sind, mit dem Rauchen aufzuhéren. Fragen Sie
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat zu
Behandlungsméglichkeiten und sonstigen
unterstitzenden MaBnahmen, die lhnen dabei
helfen, mit dem Rauchen aufzuhéren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyban
beachten?

Zyban darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff
Bupropion oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

wenn Sie bereits mit anderen Arzneimitteln
behandelt werden, die Bupropion enthalten
(wie zum Beispiel Elontril®, zur Behandlung
von Depressionen)

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die
Krampfanfalle (epileptische Anfélle)
verursacht, wie zum Beispiel an einer Epilepsie,
oder wenn bei Ihnen Krampfanfalle in der
Krankheitsgeschichte bekannt sind

wenn Sie derzeit an einer Essstorung leiden oder
friher an einer Essstérung gelitten haben, zum
Beispiel an Bulimie (Ess-Brech-Sucht) oder
Anorexie (Magersucht)

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung
haben, wie zum Beispiel eine Zirrhose

e wenn Sie einen Hirntumor haben

e wenn Sie normalerweise viel Alkohol trinken und
gerade damit aufgehort haben oder vorhaben
aufzuhoren, wahrend Sie Zyban einnehmen
wenn Sie vor Kurzem aufgehért haben,
Beruhigungsmittel oder Arzneimittel zur
Behandlung von Angst einzunehmen (vor allem
Benzodiazepine oder ahnliche Arzneimittel)
oder wenn Sie vorhaben, Arzneimittel dieser
Art abzusetzen, wahrend Sie Zyban einnehmen

e wenn Sie eine bipolare Stérung (extreme
Stimmungsschwankungen) haben, da Zyban
eine Episode dieser Krankheit auslésen kann

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson-Erkrankung
einnehmen, die als Monoaminooxidase
(MAO)-Hemmer bezeichnet werden, oder
diese in den letzten 14 Tagen eingenommen
haben. Der Zeitabstand kann fur manche
MAO-Hemmer kurzer sein; lhr Arzt wird Sie
hierzu beraten.

- Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie bitte sofort mit lhrem Arzt und
nehmen Sie Zyban nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Zyban einnehmen. Dies liegt daran, dass
bestimmte Erkrankungen und Umsténde die
Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass bei Ihnen
Nebenwirkungen auftreten (siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Zyban wird fur Personen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Erwachsene

Krampfanfalle (epileptische Anfélle)

Es wurde gezeigt, dass Zyban bei etwa 1 von

1.000 Behandelten Krampfanfalle (epileptische

Anfalle) auslost. (Siehe auch ,,Einnahme von

Zyban zusammen mit anderen Arzneimitteln”

weiter unten in diesem Abschnitt und Abschnitt 4

~Welche Nebenwirkungen sind méglich?”

beztiglich weiterer Informationen). Krampfanfalle

sind wahrscheinlicher:

e wenn Sie regelmaBig viel Alkohol trinken

e wenn Sie an Diabetes leiden und dagegen
Insulin spritzen oder Tabletten einnehmen

e wenn Sie eine schwere Kopfverletzung
hatten oder in der Krankheitsgeschichte ein
Schadel-Hirn-Trauma hatten.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,

nehmen Sie Zyban nicht ein, auBer wenn Sie

gemeinsam mit lhrem Arzt zur Auffassung

gekommen sind, dass es einen triftigen Grund fur

die Einnahme gibt.

Wenn Sie wahrend der Behandlung einen

Krampfanfall (epileptischen Anfall) haben:

- Setzen Sie Zyban ab und nehmen Sie es nicht
mehr ein. Suchen Sie Ihren Arzt auf.

Das Risiko fiir Nebenwirkungen kann bei lhnen

erhoht sein:

e wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben

e wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind.

Sie werden dann eine niedrigere Dosis einnehmen

(siehe Abschnitt 3) und engmaschig Gberwacht

werden mussen, wahrend Sie Zyban einnehmen.

Wenn Sie psychiatrische Erkrankungen hatten...
Einige Personen, die Zyban einnahmen, hatten
Halluzinationen oder Wahnvorstellungen (Sehen,
Hoéren oder Glauben von Dingen, die nicht
vorhanden sind), ungeordnete Gedanken oder
extreme Stimmungsschwankungen. Diese
Auswirkungen sind bei Personen wahrscheinlicher,
die bereits friher psychiatrische Erkrankungen
hatten.

Wenn Sie depressiv sind oder Suizidgedanken
haben...

Einige Personen werden depressiv, wenn sie
versuchen, mit dem Rauchen aufzuhdren; selten
denken sie sogar daran, sich das Leben zu
nehmen, oder versuchen dies zu tun. Diese
Symptome traten auch bei Personen auf, die
Zyban einnahmen, am haufigsten in den ersten
Behandlungswochen.

Wenn Sie depressiv sind oder daran denken, sich

das Leben zu nehmen:

- Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf oder
gehen Sie sofort in ein Krankenhaus.
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Bluthochdruck und Zyban...

Einige Personen bekamen unter Behandlung mit
Zyban einen behandlungsbedurftigen
Bluthochdruck. Wenn Sie bereits Bluthochdruck
haben, kann dieser sich verschlimmern. Die
Wahrscheinlichkeit hierfir ist hoher, wenn Sie
zusatzlich Nikotinpflaster zur Raucherentwéhnung
anwenden.

lhr Blutdruck wird kontrolliert werden, bevor und
wahrend Sie Zyban einnehmen, insbesondere
wenn Sie bereits Bluthochdruck haben. Wenn Sie
auBerdem Nikotinpflaster verwenden, muss Ihr
Blutdruck jede Woche kontrolliert werden. Wenn
lhr Blutdruck ansteigt, mussen Sie die Einnahme
von Zyban gegebenenfalls abbrechen.

Einnahme von Zyban zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, ktrzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Das Risiko fiir Krampfanfalle kann hoher sein als
gewohnlich, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen:

e Arzneimittel gegen Depression oder andere
psychiatrische Erkrankungen (siehe auch ,,Zyban
darf nicht eingenommen werden” zu Beginn
von Abschnitt 2)

e Theophyllin zur Behandlung von Asthma oder
Lungenerkrankungen

e Tramadol, ein starkes Schmerzmittel

e Arzneimittel gegen Malaria

e Anregungsmittel (Stimulantien) oder andere
Arzneimittel zur Kontrolle lhres Gewichts oder
Appetits

e Steroide (mit Ausnahme von Cremes und
Lotionen zur Behandlung von Augen- und
Hauterkrankungen)

e Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone

e bestimmte Arten von Antihistaminika, die

hauptsachlich zur Behandlung von Allergien

verwendet werden und zu Schlafrigkeit fuhren
kénnen

Arzneimittel far die Behandlung von Diabetes.

- Wenn Sie ein Arzneimittel aus dieser Liste
einnehmen, sprechen Sie bitte sofort mit
lhrem Arzt, bevor Sie Zyban einnehmen (siehe
Abschnitt 3 unter ,,Bestimmte Personen mdssen
eine niedrigere Dosis einnehmen”).

Einige Arzneimittel kbnnen den
Wirkmechanismus von Zyban beeinflussen oder
die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Nebenwirkungen erh6hen. Dazu gehéren:

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(wie zum Beispiel Desipramin, Imipramin,
Paroxetin) oder anderen psychiatrischen
Erkrankungen (wie zum Beispiel Risperidon,
Thioridazin)

e Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung (wie zum Beispiel
Levodopa, Amantadin oder Orphenadrin)

e Carbamazepin, Phenytoin oder Valproat zur
Behandlung von Epilepsie oder bestimmten
psychiatrischen Krankheiten

e bestimmte Arzneimittel, die zur Behandlung
einer Krebserkrankung verwendet werden (wie
zum Beispiel Cyclophosphamid, Ifosfamid)

¢ Ticlopidin oder Clopidogrel, die hauptsachlich
zur Behandlung von Herzerkrankungen oder
eines Schlaganfalls verwendet werden

e bestimmte Betablocker (wie zum Beispiel
Metoprolol), die hauptsachlich zur Behandlung
von Bluthochdruck verwendet werden

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (wie zum Beispiel
Propafenon, Flecainid)

¢ Ritonavir oder Efavirenz, zur Behandlung einer
HIV-Infektion.

- Wenn Sie ein Arzneimittel aus dieser Liste
einnehmen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.
lhr Arzt wird fur Sie Nutzen und Risiko einer
Einnahme von Zyban gegeneinander abwagen
oder kann entscheiden, die Dosis der anderen
Arzneimittel, die Sie einnehmen, zu andern.

Zyban kann die Wirkung anderer Arzneimittel

vermindern:

e Wenn Sie Tamoxifen zur Behandlung von
Brustkrebs einnehmen

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte

Ihrem Arzt mit. Es kann notwendig sein, auf eine

andere Behandlung zur Raucherentwéhnung

umzustellen.

e Wenn Sie Digoxin fiir lnr Herz einnehmen

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte

lhrem Arzt mit. Ihr Arzt kann erwagen die Dosis

von Digoxin anzupassen.

Die Dosis einiger Arzneimittel muss gegebenenfalls
reduziert werden, wenn Sie mit dem Rauchen
aufhéren

Die beim Rauchen in den Kérper aufgenommenen
Stoffe kdnnen dazu fuhren, dass bestimmte
Arzneimittel weniger wirksam sind. Wenn Sie mit
dem Rauchen aufhéren, muss die Dosis dieser
Arzneimittel moglicherweise verringert werden;
sonst kdnnen bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, sprechen
Sie bitte mit Ihrem Arzt, falls Sie neue Symptome
bemerken, von denen Sie glauben, dass es sich um
Nebenwirkungen handeln kénnte.

Einnahme von Zyban zusammen mit Alkohol
Einige Personen haben den Eindruck, dass sie
empfindlicher auf Alkohol reagieren, wahrend
sie Zyban einnehmen. |hr Arzt wird Ihnen
moglicherweise empfehlen, wéahrend der
Einnahme von Zyban keinen oder so wenig wie
moglich Alkohol zu trinken. Wenn Sie derzeit viel
Alkohol trinken, héren Sie jedoch nicht plotzlich
damit auf, da bei Ihnen dann das Risiko des
Auftretens eines Krampfanfalls besteht.

Auswirkung auf Urintests

Zyban kann einige Urintests, die zur Erkennung
von anderen Arzneistoffen dienen, beeinflussen.
Wenn fur Sie ein Urintest notwendig ist, teilen Sie
bitte Inrem Arzt oder dem Krankenhaus mit, dass
Sie Zyban einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Zyban nicht ein, wenn Sie schwanger
sind oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat. Einige Studien, aber
nicht alle, zeigten einen Anstieg des Risikos von
Geburtsfehlern, insbesondere Herzfehlern, bei
Babys, deren Mutter Zyban eingenommen hatten.
Es ist nicht bekannt, ob diese auf der Anwendung
von Zyban beruhen.

Die Bestandteile von Zyban gehen in die
Muttermilch Uber. Sie sollten Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat fragen, bevor Sie Zyban
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bestimmte Nebenwirkungen von Zyban, wie zum
Beispiel Schwindelgefiihl oder Benommenheit,
kénnen Ihre Konzentrationsfahigkeit und Ihr
Urteilsvermoégen beeintrachtigen.

Wenn dies bei lhnen der Fall ist, diirfen Sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

3. Wie ist Zyban einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Wann wird begonnen und wie viel wird

eingenommen

e Beginnen Sie mit der Einnahme von Zyban,
wahrend Sie noch rauchen.

e Setzen Sie sich einen Rauchverzichts-Tag zum
Ziel, idealerweise in der zweiten Woche, in
der Sie das Arzneimittel einnehmen.

Woche 1 Tag 1 Nehmen Sie einmal
Rauchen Sie |(bis 6 taglich eine Tablette
am besten (150 mg) ein.
weiter, Tag 7 Erhéhen Sie lhre Dosis
"‘!ahre"d auf zweimal taglich
e Zyban eine Tablette. Nehmen
einnehmen Sie die Tabletten
im Abstand von
mindestens 8 Stunden
ein und nicht kurz vor
dem Schlafengehen.
Woche 2 Nehmen Sie weiter zweimal

taglich eine Tablette ein.

Horen Sie in dieser Woche

an lhrem geplanten
Rauchverzichtstag auf zu rauchen

Woche 3 bis 9|Nehmen Sie weiter zweimal
taglich eine Tablette fur bis zu

9 Wochen ein.

Wenn es lhnen nach 7 Wochen
nicht gelungen ist, mit dem
Rauchen aufzuhéren, wird lhr Arzt
lhnen raten, die Einnahme von
Zyban zu beenden.
Gegebenenfalls wird Ihnen
geraten, Zyban nach 7-9 Wochen
schrittweise abzusetzen.

Bestimmte Personen miissen eine niedrigere

Dosis einnehmen

... da bei ihnen die Wahrscheinlichkeit ftr das

Auftreten von Nebenwirkungen moéglicherweise

erhoht ist.

e \Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind,

e wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung
haben,

e wenn Sie ein erhohtes Risiko fur Krampfanfalle
haben (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen” und ,,Einnahme von
Zyban zusammen mit anderen Arzneimitteln”
in Abschnitt 2),

ist die maximal empfohlene Dosis fur Sie eine

150 mg Tablette taglich.

Wie Sie lhre Tabletten einnehmen sollten
Nehmen Sie lhre Zyban Tabletten im Abstand von
mindestens 8 Stunden ein. Nehmen Sie Zyban
nicht kurz vor dem Schlafengehen ein - dies kann
zu Schlafstérungen fuhren.

Sie kdnnen Zyban zum Essen oder zwischen den

Mahlzeiten einnehmen.
;\\é

Schlucken Sie lhre Zyban Tabletten
im Ganzen. Sie durfen die Tabletten
nicht zerkauen, zerdrticken oder
brechen — wenn Sie dies tun, wird das
Arzneimittel zu schnell in Thren
Koérper freigesetzt. Dadurch erhéht
sich die Wahrscheinlichkeit von
Nebenwirkungen einschlieBlich
Krampfanfallen.

Wenn Sie eine groBere Menge Zyban

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, ist die

Wahrscheinlichkeit héher, dass bei lhnen ein

Krampfanfall oder andere Nebenwirkungen

auftreten.

- Warten Sie nicht. Suchen Sie unverztglich
Ihren Arzt oder die nachste Notfallambulanz
eines Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Zyban vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, warten Sie
und nehmen Sie Ihre nachste Tablette zur
gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zyban abbrechen
Moglicherweise mussen Sie Zyban 7 Wochen lang
einnehmen, um die volle Wirkung zu erreichen.
Brechen Sie die Einnahme von Zyban nicht ab,
ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen. Vielleicht
mussen Sie lhre Dosis schrittweise verringern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Krampfanfalle (epileptische Anfélle)
Bei etwa 1 von 1.000 mit Zyban Behandelten
besteht das Risiko, dass ein Krampfanfall auftritt.
Mogliche Symptome eines Krampfanfalls sind
Zuckungen und in der Regel Bewusstlosigkeit. Nach
einem Krampfanfall kann der Betroffene verwirrt
sein und sich moéglicherweise nicht erinnern, was
geschehen ist.
Krampfanfalle sind wahrscheinlicher, wenn Sie
zuviel Zyban einnehmen, wenn Sie zuséatzlich
bestimmte andere Arzneimittel einnehmen oder
wenn bei Ihnen ein héheres Risiko fur Krampfanfalle
als gewodhnlich besteht (siehe Abschnitt 2).
- Wenn bei lhnen ein Krampfanfall auftritt, teilen
Sie dies lhrem Arzt mit, wenn Sie sich wieder
erholt haben. Nehmen Sie Zyban nicht mehr ein.

Allergische Reaktionen

Selten kénnen bei 1 bis 10 Behandelten von
10.000 schwerwiegende allergische Reaktionen
auf Zyban auftreten. Mogliche Anzeichen von
allergischen Reaktionen sind:

e Hautausschlage (wie z. B. juckender, erhabener
Hautausschlag). Einige Hautausschldage mussen
im Krankenhaus behandelt werden, vor allem,
wenn auch entzindete Stellen an Mund und
Augen auftreten.

Ungewdhnliches Keuchen oder Atemnot
Schwellung der Augenlider, Lippen oder Zunge
Muskel- oder Gelenkschmerzen
Kreislaufkollaps oder Bewusstlosigkeit.

Wenn bei lhnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion auftreten, setzen Sie sich sofort mit
einem Arzt in Verbindung. Nehmen Sie keine
weiteren Tabletten mehr ein.

¢....

Sehr hdufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen bei mehr als 1 Behandelten von

10 auftreten:

e Schlafstérungen (achten Sie darauf, dass Sie Zyban
nicht kurz vor dem Schlafengehen einnehmen).

Haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen bei 1 bis 10 Behandelten von

100 auftreten:

e Depressive Verstimmung (siehe auch

~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen” in

Abschnitt 2)

Angstzustande, Ruhelosigkeit

Konzentrationsstérungen

Zittern (Tremor)

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Bauchschmerzen oder andere

Verdauungsstérungen (wie zum Beispiel

Verstopfung), Geschmacksstérungen, trockener

Mund

e Fieber, Schwindelgefuhl, Schwitzen,
Hautausschlage (manchmal aufgrund einer
allergischen Reaktion), Juckreiz.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bei 1 bis 10 Behandelten von
1.000 auftreten:

e Ohrgerausche, Sehstérungen

e Blutdruckanstieg (manchmal stark ausgepragt),
Gesichtsrote

Appetitlosigkeit (Anorexie)
Schwachegefuhl

Brustschmerzen

Verwirrtheit

schneller Herzschlag.
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Seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bei 1 bis 10 Behandelten von

10.000 auftreten:

e Krampfanfalle (siehe Anfang dieses Abschnitts)

e Muskelzuckungen, Muskelsteifigkeit,
unkontrollierte Bewegungen, Probleme beim
Gehen oder bei der Koordination von
Bewegungen (Ataxie)

Herzklopfen
Ohnmacht oder Schwindelgefuhl, wenn Sie
plotzlich aufstehen, da Ihr Blutdruck abfallt

e Reizbarkeit oder Feindseligkeit; ungewoéhnliche
Trdume (einschlieBlich Albtraume)
Gedachtnisverlust
Kribbel- oder Taubheitsgefunhl

e schwere allergische Reaktionen; Hautausschlag
zusammen mit Gelenk- und Muskelschmerzen
(siehe Beginn dieses Abschnitts)

e haufigeres oder selteneres Wasserlassen als
ablich

e schwere Hautausschlage, die den Mund und
andere Teile des Korpers betreffen und
lebensbedrohlich sein kénnen

e Verschlimmerung einer Psoriasis (Schuppenflechte
mit Flecken verdickter, geréteter Haut)

e Gelbfarbung lhrer Haut oder des weil3en
Anteils Ihrer Augen (Gelbsucht), erhéhte
Leberenzymwerte, Hepatitis
(Leberentziindung)
Blutzuckerschwankungen
Gefuhl der Unwirklichkeit oder Fremdartigkeit
(Depersonalisation); Sehen oder Héren von
Dingen, die nicht vorhanden sind
(Halluzinationen).

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bei weniger als 1 Behandelten von

10.000 auftreten:

e Ruhelosigkeit, Aggressivitat

e Dinge wahrnehmen oder glauben, die nicht
wirklich sind (Wahnvorstellungen); schweres
Misstrauen (Paranoia)

e Harninkontinenz (unfreiwilliger Urinverlust)

Sonstige Nebenwirkungen

Sonstige Nebenwirkungen, die bei einer kleinen

Anzahl von Personen auftraten, deren genaue

Haufigkeit aber nicht bekannt ist:

e Gedanken an Selbstverletzung oder
Selbsttotung wahrend oder kurz nach Ende der
Behandlung mit Zyban (siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Zyban
beachten?”). Wenn Sie diese Gedanken haben,
suchen Sie lhren Arzt auf oder gehen Sie
sofort in ein Krankenhaus.

e Realitatsverlust und Unfahigkeit, klar zu
denken oder zu urteilen (Psychose); weitere
Symptome kénnen Halluzinationen und/oder
Wahnvorstellungen umfassen.

e Reduzierte Anzahl von roten Blutkérperchen
(Andmie), reduzierte Anzahl von weiBen
Blutkdrperchen (Leukopenie) und reduzierte
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie).

e Erniedrigter Natriumgehalt im Blut
(Hyponatriamie).

Auswirkungen bei der Aufgabe des Rauchens

Personen, die mit dem Rauchen aufhéren, erleiden

haufig einen Nikotinentzug. Dies kann auch bei

Personen auftreten, die Zyban einnehmen.

Mogliche Anzeichen eines Nikotinentzugs sind:

e Schlafstérungen

e Zittern oder Schwitzen

e Angstzustande, Ruhelosigkeit oder depressive
Verstimmung, manchmal zusammen mit
Selbsttétungsgedanken.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich

Sorgen Uber lhr Befinden machen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kédnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Zyban aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zyban enthalt

Jede Tablette enthalt 150 mg des Wirkstoffs
Bupropionhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Cysteinhydrochlorid-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.). FilmUberzug:
Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171),
Carnaubawachs. Drucktinte: Hypromellose,
Eisen(ll, 1l1)-oxid (E 172).

Wie Zyban aussieht und Inhalt der Packung
Zyban 150 mg Retardtabletten sind weile,
filmUberzogene, bikonvexe, runde Tabletten, die
auf einer Seite mit ,,GX CH7" bedruckt sind.

Die Tabletten sind in Faltschachteln mit
Blisterpackungen zu 30, 40, 50, 60 oder 100 Tabletten
erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in lhrem Land in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700
Munchen; Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701,
http://www.glaxosmithkline.de

Hersteller
Glaxo Wellcome SA, Avenida de Extremadura, 3,
09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Zyban: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Portugal, Schweden, Vereinigtes Kénigreich
Zyntabac: Niederlande, Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2017.

Liebe Patientin, lieber Patient,

fur den Erfolg einer Therapie mit Zyban ist es
wichtig, dass Sie begleitend zur Einnahme von Zyban
eine entsprechende Unterstltzung z. B. durch
lhren Arzt oder ein
Raucherentwdhnungsprogramm erhalten.
Informationen zu
Raucherentwdhnungsprogrammen

und -vereinigungen kann lhnen Ihr Arzt oder
Apotheker geben.

|Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung|
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