Prospecto: informacion para el usuario

Vareniclina Medichem 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vareniclina Medichem 0,5 mg + 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Vareniclina Medichem y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vareniclina Medichem
Como tomar Vareniclina Medichem

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vareniclina Medichem

Contenido del envase e informacion adicional

IZEENC N -

1. Qué es Vareniclina Medichem y para qué se utiliza

Vareniclina Medichem contiene el principio activo vareniclina. Vareniclina es un medicamento que se
utiliza en adultos para ayudarles a dejar de fumar.

Vareniclina puede ayudar a aliviar la ansiedad y el sindrome de abstinencia asociados con dejar de fumar.

Vareniclina también puede reducir el placer que provocan los cigarrillos si fuma durante el tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vareniclina Medichem

No tome Vareniclina Medichem

- Siesalérgico a vareniclina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar vareniclina.
Se han notificado casos de depresion, ideacion y comportamiento suicida e intento de suicidio en pacientes

que recibian vareniclina. Si estd tomando vareniclina y presenta agitacion, estado de animo depresivo,
cambios de comportamiento que le preocupen a usted o a su familia o si desarrolla pensamientos o
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comportamiento suicida, debe dejar de tomar vareniclina y contactar con su médico inmediatamente para
una evaluacioén del tratamiento.

Efectos de dejar de fumar

Los efectos de los cambios producidos en su organismo como resultado de dejar de fumar, con o sin el
tratamiento con vareniclina, pueden alterar la accion de otros medicamentos. Por consiguiente, en algunos
casos puede ser necesario un ajuste de dosis. Ver a continuacion mas detalles en “Otros medicamentos y
Vareniclina Medichem”.

Dejar de fumar, con o sin tratamiento, se ha relacionado en algunas personas con un riesgo mayor de
experimentar cambios en la forma de pensar o del comportamiento, sensacion de depresion y ansiedad y
pueden asociarse con un empeoramiento de un trastorno psiquiatrico. Si tiene antecedentes de trastorno
psiquiatrico debe comentarlo con su médico.

Sintomas cardiacos

Se han comunicado empeoramiento o nuevos casos de problemas del corazon o de los vasos sanguineos
(cardiovascular) principalmente en personas que ya tenian problemas cardiovasculares. Informe a su
médico si tiene algtn cambio en los sintomas durante el tratamiento con vareniclina. Si tiene sintomas de
un ataque al corazén o ictus, solicite ayuda médica de emergencia inmediatamente.

Convulsiones
Antes de iniciar el tratamiento con vareniclina, informe a su médico si ha tenido convulsiones o si es
epiléptico. Algunas personas han observado convulsiones durante el tratamiento con vareniclina.

Reacciones de hipersensibilidad

Deje de tomar vareniclina y avise a su médico inmediatamente si presenta cualquiera de los siguientes
signos y sintomas que pueden indicar una reaccion alérgica grave: hinchazdn de la cara, labios, lengua,
encias, garganta o el cuerpo o dificultad para respirar, sibilancia.

Reacciones cutaneas

Se han notificado casos de erupcion cutanea potencialmente mortal (sindrome de Stevens-Johnson y
eritema multiforme) con el uso de vareniclina. Si desarrolla una erupcién o si le brotan ampollas o se
descama la piel, debe dejar de tomar vareniclina y solicitar atencion médica de urgencia.

Nifios y adolescentes
No esta recomendado el uso de vareniclina en pacientes pediatricos ya que no se ha demostrado su eficacia.

Otros medicamentos y Vareniclina Medichem
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

En algunos casos, como resultado de dejar de fumar, con o sin vareniclina, puede ser necesario un ajuste de
la dosis de otros medicamentos. Como ejemplos se incluyen teofilina (un medicamento para el tratamiento
de los problemas respiratorios), warfarina (un medicamento para reducir la coagulacién de la sangre) e
insulina (un medicamento para el tratamiento de la diabetes). Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

Si tiene una enfermedad renal grave debe evitar tomar cimetidina (medicamento para problemas gastricos)
al mismo tiempo que vareniclina ya que esto puede causar aumento de los niveles en sangre de vareniclina.
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Uso de Vareniclina Medichem con otras terapias para dejar de fumar
Consulte con su médico antes de utilizar Vareniclina Medichem en combinacién con otras terapias para
dejar de fumar.

Uso de Vareniclina Medichem con alimentos y bebidas
Ha habido algunos informes de aumento de los efectos intoxicantes del alcohol en pacientes que toman
vareniclina. No obstante, se desconoce si vareniclina aumenta los efectos del alcohol.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Es preferible evitar el uso de vareniclina mientras esté embarazada. Consulte a su médico si tiene previsto
guedarse embarazada.

Aunqgue no se ha estudiado, vareniclina puede pasar a la leche materna humana. Debe consultar a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

Vareniclina se puede relacionar con mareos, somnolencia y pérdida del conocimiento transitoria. No debe
conducir, manejar maquinaria compleja o realizar cualquier otra actividad potencialmente peligrosa hasta
gue conozca si este medicamento afecta a su capacidad para llevar a cabo estas actividades.

Vareniclina Medichem contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Vareniclina Medichem

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Es més probable que deje de fumar si esta motivado para hacerlo. Su médico o farmacéutico pueden
proporcionarle consejo, apoyo e informacion adicional para ayudarle a asegurar que su intento de dejar de
fumar tenga éxito.

Normalmente antes de empezar su tratamiento con vareniclina debe decidir una fecha durante la segunda
semana de tratamiento (entre el dia 8 y el dia 14) en la que dejara de fumar. Si no desea o no puede fijar
una fecha para dejar de fumar en esas 2 semanas, puede escoger su fecha para dejar de fumar en las 5
semanas siguientes al inicio del tratamiento. Debe escribir esta fecha en el envase como recordatorio.

Vareniclina Medichem se presenta como comprimidos blancos (0,5 mg) y comprimidos azul claro (1 mg).
Empezara con los comprimidos blancos y normalmente pasara a los azul claro. Ver a continuacion la tabla
con las instrucciones de administracion habituales que debe seguir desde el Dia 1.

Semana 1 Dosis

Dia 1-3 Del dia 1 al dia 3, debe tomar un comprimido recubierto con pelicula blanco
de Vareniclina Medichem 0,5 mg una vez al dia.

Dia 4-7 Del dia 4 al dia 7, debe tomar un comprimido recubierto con pelicula blanco
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de Vareniclina Medichem 0,5 mg dos veces al dia, una vez por la mafiana y
una vez por la tarde, aproximadamente a la misma hora cada dia.

Semana 2 Dosis

Dia 8-14 Del dia 8 al dia 14, debe tomar un comprimido recubierto con pelicula azul
claro de Vareniclina Medichem 1 mg dos veces al dia, una vez por la
mafiana y una vez por la tarde, aproximadamente a la misma hora cada dia.

Semanas 3-12 Dosis

Dia 15- Findel | Del dia 15 al fin del tratamiento, debe tomar un comprimido recubierto con
tratamiento pelicula azul claro de Vareniclina Medichem 1 mg dos veces al dia, una vez
por la mafiana y una vez por la tarde, aproximadamente a la misma hora
cada dia.

Si ha dejado de fumar después de 12 semanas de tratamiento, su médico puede recomendarle 12 semanas
de tratamiento adicional con Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula dos veces
al dia para ayudarle a no volver a fumar.

Si no puede 0 no esta dispuesto a dejar de fumar de forma inmediata, debe reducir el consumo de tabaco
durante las 12 primeras semanas de tratamiento y dejarlo al final de dicho periodo de tratamiento. A
continuacion, debera seguir tomando Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
dos veces al dia durante otras 12 semanas, lo que suma un total de 24 semanas de tratamiento.

Si usted experimenta efectos adversos que no puede tolerar, su médico puede decidir reducir la dosis de
forma temporal o permanente a 0,5 mg dos veces al dia.

Si tiene problemas de rifidn, debe consultar a su médico antes de tomar este medicamento. Usted puede
necesitar una dosis menor.

Vareniclina Medichem se administra por via oral.
Los comprimidos deben tragarse enteros con agua o pueden tomarse con o sin alimentos.

El frasco contiene un desecante. jNo ingiera el desecante!

Si toma maés Vareniclina Medichem del que debe

Si usted ha tomado accidentalmente méas Vareniclina Medichem de lo que su médico prescribi6, consulte
inmediatamente a su médico o acuda al hospital mas cercano. Lleve su caja de comprimidos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologia, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

Si olvid6 tomar Vareniclina Medichem

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es importante que tome este medicamento
regularmente a la misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, tomela en cuanto pueda. Sin embargo, si
faltan entre 3 y 4 horas para su siguiente dosis, no tome el comprimido olvidado.

Si interrumpe el tratamiento con Vareniclina Medichem

Se ha demostrado en los ensayos clinicos que, si toma todas las dosis de su medicamento a las horas
adecuadas y durante el periodo de tratamiento recomendado y anteriormente descrito, aumentaran las

4de9



posibilidades de dejar de fumar. Por lo tanto, a menos que su médico le dé instrucciones de suspender el
tratamiento, es importante seguir tomando vareniclina segun las indicaciones descritas en la tabla anterior.

En la terapia de deshabituacion tabaquica, el riesgo de volver a fumar puede ser elevado en el periodo
inmediatamente siguiente al fin del tratamiento. De forma temporal, cuando deje de tomar vareniclina,
puede experimentar mayor irritabilidad, necesidad de fumar, depresién y/o trastornos del suefio. Su médico
puede decidir reducir gradualmente su dosis de vareniclina al final del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Dejar de fumar con o sin tratamiento puede producir distintos sintomas, que pueden incluir cambios de
humor (como sentirse deprimido, irritable, frustrado o ansioso), insomnio, dificultad para concentrarse,
disminucidn del ritmo cardiaco y aumento del apetito o0 aumento de peso.

Debe ser consciente de la posible aparicion de sintomas neuropsiquiatricos graves, tales como
agitacion, estado de &nimo depresivo, o cambios en el comportamiento durante un intento de dejar de fumar
con o sin vareniclina y debe contactar con un médico o farmacéutico si experimenta estos sintomas.

Se han producido efectos adversos graves con poca o rara frecuencia en personas que intentaban dejar de
fumar con vareniclina: convulsiones, ictus, ataque al corazén, pensamientos suicidas, pérdida de contacto
con la realidad e incapacidad para pensar o juzgar con claridad (psicosis), cambios en la forma de pensar o
en el comportamiento (como comportamiento agresivo y anormal), sonambulismo, diabetes y altos niveles
de azucar en sangre. También se han notificado reacciones graves en la piel, incluyendo eritema
multiforme (un tipo de erupcion) y Sindrome de Stevens-Johnson (una enfermedad grave con ampollas en
la piel, boca y alrededor de los ojos y genitales) y reacciones alérgicas graves incluyendo angioedema
(hinchazon de cara, boca o garganta).

- Efectos adversos muy frecuentes: que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:

o Inflamacion de la nariz y la garganta, suefios anormales, dificultad para dormir, dolor de
cabeza
o Nauseas

- Efectos adversos frecuentes: que pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas:

Infeccion de pecho, inflamacion de los senos nasales

Aumento de peso, apetito disminuido, aumento de apetito

Suefio, mareos, cambios en el sentido del gusto

Respiracion dificil, tos

Acidez de estébmago, vamitos, estrefiimiento, diarrea, sensacion de estar hinchado, dolor
abdominal, dolor dental, indigestion, flatulencia, sequedad de boca

Erupcion cutanea, picor

o Dolor articular, mialgia, dolor de espalda

o Dolor toracico, cansancio

O O O O O

o
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- Efectos adversos poco frecuentes: que pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas:

o

O O O O O O

O O OO0 O O O O O

Infeccion por hongos, infeccion por virus

Sensacion de panico, dificultad para pensar, inquietud, cambios de humor, depresion,
ansiedad, alucinaciones, cambios en el impulso sexual

Convulsiones, temblor, sensacion de desgana, menos sensibilidad en el tacto
Conjuntivitis, dolor ocular,

Zumbido en los oidos

Angina, frecuencia cardiaca rapida, palpitaciones, aumento del ritmo cardiaco

Aumento de la presion sanguinea, acaloramiento

Inflamacién de la nariz, senos nasales y garganta, congestion de la nariz, garganta y pecho,
ronquera, fiebre del heno, irritacion de garganta, senos nasales congestionados, exceso de
moco nasal con produccion de tos, rinorrea

Sangre roja en las heces, estomago irritado, cambio del habito intestinal, eructos, Ulceras de
boca, dolor en las encias

Enrojecimiento de la piel, acné, aumento de la sudoracién, sudores nocturnos

Espasmos musculares, dolor de la pared toracica

Miccion anormalmente frecuente, miccién nocturna

Flujo menstrual aumentado

Malestar toracico, enfermedad de tipo gripal, fiebre, sensacion de debilidad malestar
Altos niveles de azlcar en sangre

Ataque al corazon

Pensamientos suicidas

Cambios en el pensamiento 0 comportamiento (como agresion)

- Efectos adversos raros: que pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas:

O O O O

o

O O O O O O O O O O O O

Sed excesiva

Indisposicion o sensacion de infelicidad, pensamiento lento

Ictus

Tension muscular aumentada, dificultades en el habla, dificultades en la coordinacion,
disminucién del sentido del gusto, alteracion del patrén de suefio

Alteraciones de la vista, decoloracién del globo ocular, pupilas dilatadas, sensibilidad a la luz,
miopia, 0jos llorosos

Latido cardiaco irregular o alteraciones en el ritmo cardiaco

Dolor de garganta, ronquido

Sangre en el vomito, heces anormales, lengua saburral

Avrticulaciones entumecidas, dolor en las costillas

Glucosa en la orina, volumen y frecuencia de orina aumentados

Secrecion vaginal, cambios en la capacidad sexual

Sensacion de frio, quiste

Diabetes

Sonambulismo

Pérdida de contacto con la realidad e incapacidad para pensar o juzgar con claridad (psicosis)
Comportamiento anormal

Reacciones cutaneas graves incluyendo eritema multiforme (un tipo de erupcion) y Sindrome
de Stevens-Johnson (una enfermedad grave con ampollas en la piel, boca y alrededor de los
0jos y genitales)

Reacciones alérgicas graves incluyendo angioedema (hinchazén de cara, boca o garganta)
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- Frecuencia no conocida

o Pérdida de conocimiento transitoria

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a

través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:

https://www.notificaRAM.. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vareniclina Medichem

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase carterao en la caja

después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna condicion especial de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE@ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,

ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vareniclina Medichem
- El principio activo es vareniclina.

- Cada comprimido recubierto con pelicula de 0,5 mg contiene 0,5 mg de vareniclina (como tartrato)

- Cada comprimido recubierto con pelicula de 1 mg contiene 1 mg de vareniclina (como tartrato)

- - Los deméas componentes son:

Nucleo del comprimido —

Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vareniclina Medichem 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG vy

Acido ascorbico
Celulosa microcristalina
Hidrogenofosfato de calcio anhidro

Silice coloidal anhidra
Estearato de magnesio

Croscarmelosa sodica (ver seccion 2 “Vareniclina Medichem contiene sodio”)

Recubrimiento con pelicula del comprimido-—
Vareniclina Medichem 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Hipromelosa
Dioxido de titanio (E171)
Macrogol 400

Recubrimiento con pelicula del comprimido —
Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Hipromelosa

Dioxido de titanio (E171)
Macrogol 400

Carmin de indigo (E132)

Aspecto del producto y contenido del envase

- Vareniclina Medichem 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: son comprimidos blancos,
con forma capsular, biconvexos, marcados con “0,5” en una cara y lisos en la otra.

- Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG son comprimidos azules, con
forma capsular, biconvexos, marcados con “1,0” en una cara y lisos en la otra.

Vareniclina Medichem esta disponible en las siguientes presentaciones de envase:

Vareniclina Medichem 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- Frasco, con cierre a prueba de nifios y un desecante (silice), en una caja, con 56 comprimidos con
pelicula.

- Blisteres con 28 6 56 comprimidos recubiertos en un estuche tipo cartera termosellado

- Blisteres con 11 comprimidos recubiertos en una caja.

Vareniclina Medichem 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- Frasco, con cierre a prueba de nifios y un desecante (silice), en una caja, con 56 comprimidos con
pelicula.

- Blisteres con 28 6 56 comprimidos recubiertos en un estuche tipo cartera termosellado

- Blisteres con 28, 42, 56, 112 6 140 comprimidos recubiertos en una caja.

Vareniclina Medichem 0,5 mg + 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- Blisteres con 11 comprimidos recubiertos de 0,5 mg y 14 comprimidos recubiertos de 1 mg en una
caja 0 en un estuche tipo cartera termosellado.

- Blisteres con 11 comprimidos recubiertos de 0,5 mg y 42 comprimidos recubiertos de 1 mg en un
estuche tipo cartera termosellado.

- Blisteres con 11 comprimidos recubiertos de 0,5 mg y 154 comprimidos recubiertos de 1 mg en una
caja.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricaciéon

Titular de la autorizacién de comercializacion
Medichem S.A.

Calle Fructuds Gelabert 6-8

Sant Joan Despi, Barcelona 08970

Espafia

Responsable de la fabricacion
COMBINO PHARM MALTA, LTD
HF60 Hal Far Industrial Estate

Hal Far BBG3000

Malta
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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