FK-tekst CHAMPIX

Champix Pfizer Reoykeavvenningspreparat ATC-nr.: NO7B A03
TABLETTER, filmdrasjerte 0,5 mg og 1 mg: Hver tablettinneh.:
Vareniklin 0,5 mg, resp. 1 mg. Fargestoff: 0,5 mg: Titandioksid
(E 171). 1 mg: Indigokarmin aluminiumlake (E 132), titandioksid
(E 171). Indikasjoner: Roykeavvenning hos voksne. Dosering:
Dag 1-3: 0,5 mg 1 gang daglig. Dag 4-7: 0,5 mg 2 ganger daglig.
Fra dag 8 til behandlingsslutt: 1 mg 2 ganger daglig. Pasienten
bor fastsette en dato for rgykeslutt. Dosering ber igangsettes
1-2 uker fer denne dato. Pasienter som ikke tolererer
bivirkningene kan midlertidig eller permanent fa redusert dosen
til 0,5 mg 2 ganger daglig. Ber svelges hele med vann. Tas med
eller uten mat. 12 ukers behandling anbefales. For pasienter som
har klart a slutte a rgyke etter 12 uker, kan tilleggsbehandling
pa ytterligere 12 uker med 1 mg 2 ganger daglig vurderes. Ved
hoy risiko for tilbakefall kan gradvis dosereduksjon vurderes.
Mild til moderat nedsatt nyrefunksjon: Ingen dosejustering.
Ved moderat nedsatt nyrefunksjon kan dosen reduseres til
1 mg 1 gang daglig, dersom bivirkninger ikke tolereres. Alvorlig
nedsatt nyrefunksjon: 0,5 mg 1 gang daglig de ferste 3 dager,
deretter 1 mg 1 gang daglig. Anbefales ikke ved nyresykdom
i siste stadium. Nedsatt leverfunksjon: Dosejustering ikke
nedvendig. Ber ikke brukes til barn eller ungdom <18 ar.
Kontraindikasjoner: Overfalsomhet for vareniklin  eller
noen av hjelpestoffene. Forsiktighetsregler: Fysiologiske
endringer som resultat av rgykeavvenning, uavhengig
av vareniklinbehandling, kan endre farmakokinetikken/-
dynamikken til enkelte legemidler. Dosejustering kan veere
ngdvendig (gjelder f.eks. teofyllin, warfarin og insulin).
Reykeavvenning kan resultere i gkt plasmaniva av CYP 1A2-
substrat. Reykeavvenning med eller uten farmakoterapi, er
assosiert med forverring av underliggende psykiatrisk sykdom
(f.eks. depresjon). Sikkerhet og effekt av preparatet er ikke
fastslatt ved alvorlig psykiatrisk sykdom, som f.eks. schizofreni,
bipolar lidelse og alvorlig depresjon. Varsomhet ber utvises ved
psykiatrisk sykdom i anamnesen. Nedstemthet, sjeldent med
selvmordstanker og selvmordsforsgk, kan oppsta som falge av
avbrutt nikotininntak. Behandlende lege bgr veere oppmerksom
pa ev. utvikling av alvorlige depressive symptomer og pasienten
ber rettledes deretter. Preparatet bgr seponeres omgaende
ved selvmordstanker/-atferd eller agitasjon, nedstemthet eller
atferdsendring som skaper bekymring hos lege, pasient eller
familie. Det er rapportert endringer i atferd eller tankemgnster,
angst, psykoser, humearsvingninger, aggressiv atferd. Det er ogsa
sett tilfeller av hypersensitivitetsreaksjoner inkl. angiogdem.
Kliniske symptomer som hevelser i ansiktet, munn (tunge, lepper
og tannkjett), halsen (strupe og strupehode) og ekstremiteter.
Det eri sjeldne tilfeller sett livstruende tilfeller av angioedem som
krever gyeblikkelig medisinsk hjelp som fglge av respiratoriske
komplikasjoner. Pasienter som opplever slike symptomer skal
avslutte behandlingen med vareniklin og kontakte helsepersonell
umiddelbart. | mange kasus etter markedsfering er det rapportert
at symptomene oppherte etter seponering av vareniklin, men
hos enkelte vedvarte symptomene. Det begr derfor serges
for oppfelging av pasienten til symptomene har opphert. Det
er sett sjeldne, men alvorlige, tilfeller av hudreaksjoner, inkl.
Stevens-Johnsons  syndrom og erythema  multiforme.
Ettersom disse hudreaksjonene kan veere livstruende, skal
pasienter avslutte behandlingen ved farste tegn til utslett eller
hudreaksjoner og kontakte helsepersonell umiddelbart. Ingen
klinisk erfaring med epileptikere. Seponering ved behandlingsslutt
har vist gkt irritabilitet, roykesug, depresjon og/eller sgvnlgshet.
Vareniklin kan forarsake svimmelhet og desighet. Dette kan
pavirke evnen til & kjere bil og bruke maskiner. Forsiktighet ma
utvises. Interaksjoner: Ingen kjente av klinisk betydning. Ved
alvorlig nedsatt nyrefunksjon ber samtidig bruk av cimetidin
unngas. Graviditet/Amming: Overgang i placenta: Bor ikke
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brukes under graviditet. Overgang i morsmelk: Ved amming ma
fordeler avveies mot potensiell risiko for barnet. Bivirkninger:
Hyppige (>1/100):  Gastrointestinale:  Kvalme, oppkast,
forstoppelse, diaré, abdominal distensjon, ubehag i magen,
dyspepsi, flatulens, munnterrhet. Metabolske: @kt appetitt.
Nevrologiske: Hodepine, sgvnighet, svimmelhet, nedsatt
smakssans. Psykiske: Unormale drgmmer, sgvnlgshet. @vrige:
Tretthet. Mindre hyppige: Gastrointestinale: Blodig oppkast,
blodig avfering, gastritt, gastrogsofageal reflukssykdom,
abdominalsmerter, endret tarmfunksjon, unormal avfering,
luftoppstet, aftes stomatitt, tannkjettsmerter, belegg pa tungen.
Hud: Generelle utslett, erytem, klge, akne, hyperhidrose,
nattesvette. Horsel: Tinnitus. Luftveier: Dyspné, hoste, heshet,
hals- og strupesmerter, halsirritasjon, tett luftrer, tette bihuler,
dryppende nese, snue, snorking, bronkitt, nasofaryngitt,
sinusitt. Metabolske: Anoreksi, nedsatt appetitt, sterk torste.
Muskel-skjelettsystemet: Leddstivhet, muskelkramper,
smerter i brystveggen, costokondritt. Nevrologiske: Tremor,
unormal koordinasjon, dysartri, hypertoni, rastlashet, dysfori,
hypoestesi, nedsatt smaksopplevelse, letargi, forheyet libido,
nedsatt libido. Psykiske: Panikkreaksjon, bradyfreni, unormalt
tankemenster, humersvingninger. Sirkulatoriske: Atrieflimmer,
palpitasjoner, forhgyet blodtrykk, ST-segmentdepresjon og
redusert T-bglgeamplitude ved EKG, forhgyet hjerterytme. Syn:
Skotom, skleral misfarging, eyesmerter, mydriasis, fotofobi,
myopi, forhgyet tareproduksjon. Urogenitale: Glukosuri, nokturi,
polyuri, menoragi, vaginal utflod, seksuell dysfunksjon, unormal
saed. @vrige: Ubehag i brystet, brystsmerter, feber, kuldefglelse,
asteni, degnrytmeforstyrrelser, generell sykdomsfolelse,
cyste, soppinfeksjon, virusinfeksjon, vektgkning. Ukjent
frekvens: Hud: Alvorlige hudreaksjoner, inkl. Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme og angiogdem. Psykiske:
Selvmordstanker, depresjon, psykoser, hallusinasjoner, angst,
aggressiv og irrasjonell atferd. Sirkulatoriske: Myokardinfarkt.
Laboratorieverdier: Unormale leverfunksjonstester, reduksjon
i blodplatetall, forhgyet CRP, nedsatt blodkalsium.
Overdosering/Forgiftning: Symptomer: Ingen rapporterte
overdosetilfeller for markedsfering. Behandling: Stettende. Ved
nyresykdom i siste stadium kan vareniklin fiernes ved dialyse.
Ingen erfaring med dialyse etter overdose. Se Giftinformasjonens
anbefalinger NO7B A03. Egenskaper: Klassifisering: Middel
ved nikotinavhengighet. Virkningsmekanisme: Partiell agonist
til nevrale nikotin-a4B2-acetylkolinreseptorer. Bindes med
hoy affinitet og selektivitet. Nikotin konkurrerer om samme
bindingssetet. Vareniklin har hgyere reseptoraffinitet enn nikotin,
og kan derfor effektivt redusere nikotinets evne til & aktivere
a4B2-reseptorer og det mesolimbiske dopaminsystemet. Dette
reduserer belgnnings- og forsterkningseffektene ved reyking
(antagonistaktivitet), samtidig som vareniklin gir tilstrekkelig
stimulering til & lindre rgyketrang og avvenningsproblemer
(agonistaktivitet). Sikkerhet og effekt av vareniklin ble evaluert
hos rgykere med stabil hjerte-karsykdom, og insidensen av
hjerte-kar-relaterte hendelser var lav. Absorpsjon: Sa a si
fullstendig. Maks. plasmakonsentrasjon etter 3-4 timer. Hoy
systemisk biotilgjengelighet. Proteinbinding: Lav (s20%),
uavhengig av alder og nyrefunksjon. Fordeling: Tilsynelatende
distribusjonsvolum: 415 liter. Halveringstid: Ca. 24 timer. Ved
gjentatt dosering nas «steady state» etter 4 dager. Eliminering
i nyrene skjer hovedsakelig gjennom glomerulusfiltrasjon og
aktiv tubuleer sekresjon. Metabolisme: Minimal. Utskillelse: 92%
utskilles uforandret i urin, <10% som metabolitter. Pakninger og
priser: Startpakn.: 11 tabl. 0,5 mg + 42 tabl. 1 mg (blister) kr
750,20. 0,5 mg: 56 stk. (boks) kr 738,80. 1 mg: 56 stk. (blister)
kr 738,80. 112 stk. (blister) kr 1442,60. Sist endret: 23.03.2010
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CHAMPIX® - En todelt virkningsmekanisme
som kan gjore vellykket reykeslutt mer
oppnaelig for pasientene dine'?

CHAMPIX &

vareniklin
STYRKE TIL A SLUTTE**"

FK-tekst finnes pa innsiden av bakre omslagsside.
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Utviklingen av nikotinavhengighet

@ Reduksjon av dopamin

ferer il abstinenssymptomer 0

med irritabilitet og stress* ® ®®®Q© Frigiort
[0} dopamin

®0 forer til en folelse av

velbehag og ro*¢

(5) Sug etter
én sigarett til
for @ frigjere mer
dopamin for & lindre
abstinenssymptomene®’

(2) Nikotin
ndr hiernen raskt*

8606

™

(D Reyking

tilferer nikotin

Bryt sirkelen av nikotinavhengighet ved hjelp
av veiledning og effektiv behandling™
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CHAMPIX er en nikotinfri behandling med

todelt virkningsmekanisme'?

(@) CHAMPIX virkning 2:
frigjer reduserte nivaer med
- dopamin sammenlignet
- med nikotin™

(5) Redusert reykesug og ‘
abstinenssymptomer??

ol
0?

(3) CHAMPIX virkning 1:
hindrer at nikotin binder seg
til en reseptor i hjernen'*

(6) Gier vellykket
roykeslutt

mer oppndeligh*

o

6
J (2) Nikofin

ndr hjernen raskt*

——
(D Reyking

tilferer nikotin

Reduserer
folelsen av
belgnning og
forsterkning
som folger
med reyking
dersom man rayker
mens man tar
CHAMPIX

- kan oppmuntre
til rgykfrihet™

CHAMPIX gijor vellykket roykeslutt mer oppnéelig

for pasientene'?
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CHAMPIX - kan hjelpe deg a gjere en forskjell?

CHAMPIX er en 12 ukers behandling som kan gjere
det lettere for pasientene dine a slutte a royke:?

' Dokumentert effektivt som hjelp til raykeavvenning?®

© Todelt virkningsmekanisme reduserer falelsen av
belenning og forsterkning som fglger med rayking,
samt reykesug og abstinenssymptomer som falger
av nikotin™

W 0gsa dokumentert effektivt for risikopasienter —
pasienter med stabil kardiovaskulcer sykdom og
mild til moderat KOLS®°

W Flere enn 120 000 norske raykere har forsgkt @ slutte
med hjelp av CHAMPIX"

Forskriv CHAMPIX 12-ukers kur for a gke dine
pasienters muligheter for vellykket roykeslutts
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