Bipacksedel: Information till patienten

Varenicline Bluefish 0,5 mg filmdragerade tabletter
Varenicline Bluefish 1 mg filmdragerade tabletter

vareniklin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Varenicline Bluefish ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Varenicline Bluefish
Hur du tar anvander Varenicline Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Varenicline Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Varenicline Bluefish ar och vad det anvands for

Varenicline Bluefish innehaller den aktiva substansen vareniklin. VVarenicline Bluefish ar ett
lakemedel som anvands for vuxna vid rékavvanjning.

Varenicline Bluefish kan hjdlpa till att lindra begéret och andra symtom som kan forekomma nér man
vill forsoka sluta roka.

Varenicline Bluefish kan dven minska néjet med cigaretterna om du roker under behandlingen

Vareniklin som finns i Varenicline Bluefish kan ocksa vara godkénd for att behandla andra tillstand
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Varenicline Bluefish

Ta inte Varenicline Bluefish
- Om du é&r allergisk mot vareniklin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Varenicline Bluefish.

Det har forekommit fall av depression, sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende och sjalvmordsforsok
hos patienter som tar Varenicline Bluefish. Om du tar Varenicline Bluefish och utvecklar oro,
nedstdmdhet, forandringar i ditt beteende som oroar dig eller dina anhériga eller om du upplever
sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende ska du sluta ta Varenicline Bluefish och kontakta din lakare
omedelbart for en bedémning av behandlingen.



Effekterna av rokavvanjning

Forandringarna som sker i din kropp nér du slutar roka, oavsett om du behandlas med Varenicline
Bluefish eller inte, kan paverka effekten hos andra lakemedel. | vissa fall kan déarfor dosen behova
justeras. FOor mer information se nedan under ”Andra lakemedel och Varenicline Bluefish”.

Vissa manniskor som forsokt sluta réka, med eller utan behandling, har upplevt en ékad grad av
psykiska symtom som férandrat tankesétt eller beteende, depression eller oro och kan leda till
forsamring av psykisk sjukdom. Om du tidigare haft en psykisk sjukdom ska du diskutera detta med
din l&kare.

Hjértsymtom

Nya eller forvarrade symtom fran hjarta eller blodkéarl (kardiovaskulara) har rapporterats framst hos
patienter som redan har hjért-karlsjukdom. Berétta for din ldkare om dina symtom forandras under
behandling med Varenicline Bluefish. Sok akut medicinsk hjalp omedelbart om du far symtom pa
hjartinfarkt eller stroke.

Kramper
Tala om for lakare om du har haft kramper eller lider av epilepsi innan du bérjar din behandling med
Varenicline Bluefish. En del patienter har rapporterat om kramper under behandling med Varenicline
Bluefish.

Overkanslighetsreaktioner

Sluta ta Varenicline Bluefish och kontakta omedelbart ldkare om du far nagra av féljande tecken och
symtom som kan tyda pa en allvarlig allergisk reaktion: svullnad av ansikte, lappar, tunga, gom, hals
eller kropp och/eller andningssvarigheter och véasande andning.

Hudreaktioner

Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom och erytema multiforme) har
rapporterats vid anvandning av Varenicline Bluefish. Om du far utslag eller om huden borjar fjalla
eller om du far blasor ska du sluta ta Varenicline Bluefish och omedelbart soka akut medicinsk hjalp.

Barn och ungdomar
Varenicline Bluefish rekommenderas inte for behandling av barn eller ungdomar under 18 ar eftersom
effekt inte har visats.

Andra lakemedel och Varenicline Bluefish
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Som ett resultat av att sluta roka med eller utan Varenicline Bluefish, kan i vissa fall dosen av andra
lakemedel behova justeras. Exempel ar teofyllin (ett Iakemedel som anvands vid andningssvarigheter),
warfarin (ett lakemedel for att minska risken for blodpropp) och insulin (ett ldkemedel mot diabetes).
Om du &r osaker bor du radfraga din lakare eller apotekspersonal.

Om du har svar njursjukdom bor du undvika att ta cimetidin (ett Iakemedel som anvands for
magproblem) samtidigt som Varenicline Bluefish eftersom detta kan orsaka forhéjda blodnivaer av
Varenicline Bluefish.

Anvandning av Varenicline Bluefish tillsammans med andra behandlingar for rokavvanjning
Prata med ldkare innan du anvander Varenicline Bluefish i kombination med andra
rokavvanjningsbehandlingar.

Varenicline Bluefish med mat och dryck

Det har inkommit nagra rapporter om 6kad forgiftningseffekt av alkohol hos patienter som tar
Varenicline Bluefish. Det &r dock inte ké&nt huruvida Varenicline Bluefish verkligen dkar
forgiftningseffekten av alkohol.



Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor inte ta Varenicline Bluefish om du &r gravid. Tala med lakare om du planerar att skaffa barn.

Aven om det inte har studerats, kan Varenicline Bluefish passera 6ver i brostmjélk. Du ska radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar Varenicline Bluefish

Korférmaga och anvandning av maskiner

Varenicline Bluefish kan vara forknippat med yrsel, somnighet och dvergaende medvetandeforlust. Du
ska inte kora bil, anvénda avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter
forran du vet om detta lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Varenicline Bluefish innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Varenicline Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Det gar lattare for dig att sluta roka om du &r motiverad. Léakare och apotekspersonal kan ge dig rad
och stod samt informationsbroschyrer, som kan hjélpa dig att lyckas sluta roka.

Innan du borjar behandlingen med Varenicline Bluefish ska du vanligtvis bestdmma en dag under den
andra behandlingsveckan (mellan Dag 8 och Dag 14) nar du vill sluta roka. Om du inte vill eller kan
satta ett malslutdatum inom 2 veckor kan du valja ditt eget malslutdatum inom 5 veckor efter pabérjad
behandling. Skriv ner detta datum pa forpackningen som en paminnelse.

Varenicline Bluefish finns som 0,5 mg och 1 mg tabletter. Du borjar med en 0,5 mg tablett och
overgar sedan vanligtvis till 1 mg tabletten. Se tabellen nedan for de vanliga doseringsanvisningar som
du ska félja fran Dag 1.

Vecka 1 Dos

Dag 1-3 Fran Dag 1 till Dag 3 ska du ta en Varenicline Bluefish 0,5 mg filmdragerad
tablett en gang om dagen.

Dag 4-7 Fran Dag 4 till Dag 7 ska du ta en Varenicline Bluefish 0,5 mg filmdragerad
tablett tvd ganger om dagen, morgon och kvall, vid ungefar samma tid varje dag.

Vecka 2 Dos

Dag 8-14 Fran Dag 8 till Dag 14 ska du ta en Varenicline Bluefish 1 mg filmdragerad
tablett tva ganger om dagen, morgon och kvill, vid ungefar samma tid varje dag.

Vecka 3-12 Dos

Dag 15 - slutet av | Fran Dag 15 och fram till slutet av behandlingen ska du ta en Varenicline

behandlingen Bluefish 1 mg filmdragerad tablett tva ganger om dagen, morgon och kvall, vid

ungefdr samma tid varje dag.




Om du lyckats sluta roka efter 12 veckors behandling, kan din Idkare rekommendera en extra 12-
veckorsbehandling med Varenicline Bluefish 1 mg filmdragerade tabletter tva ganger om dagen for att
hjélpa dig att inte borja roka igen.

Om du inte kan eller vill sluta roka direkt bor du minska pa rokningen under behandlingens 12 forsta
veckor och sluta roka helt nar behandlingsperioden &r slut. Du bor darefter fortsétta ta Varenicline
Bluefish 1 mg filmdragerade tabletter tva ganger om dagen i ytterligare 12 veckor, vilket ger en
behandlingslangd pa totalt 24 veckor.

Skulle du uppleva biverkningar som du inte kan sta ut med kan din lakare besluta att sanka dosen till
0,5 mg tva ganger om dagen tillfalligt eller permanent.

Om du har problem med njurarna, tala med lakare innan du tar Varenicline Bluefish. Du kan behéva
en lagre dos.

Varenicline Bluefish ar for oral anvéndning.

Tabletterna ska svaljas hela med vatten och kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Varenicline Bluefish
Om du av misstag har tagit mer Varenicline Bluefish &n lakaren ordinerat, tala omedelbart med lakare
eller kontakta narmaste akutavdelning pa sjukhus. Ta med dig asken med tabletter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning

Om du har glémt att ta Varenicline Bluefish

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Det ar viktigt att du tar Varenicline Bluefish
regelbundet vid samma tid varje dag. Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag.
Om nasta dos ska tas inom 3—-4 timmar, hoppa da 6ver den tablett du har missat.

Om du slutar att ta VVarenicline Bluefish

I kliniska provningar har det visat sig att dina chanser att lyckas sluta roka 6kar om du tar alla doser av
lakemedlet i ratt tid och under sa lang tid som anges ovan. Det ar darfor viktigt att fortsatta att ta
Varenicline Bluefish enligt instruktionerna i tabellen ovan, savida inte din lakare ber dig att avsluta
behandlingen.

Vid rokavvanjning ar risken for att man ater borjar roka forhojd under en period i direkt anslutning till
att behandlingen avslutas. Du kan tillfalligt uppleva 6kad irritation, réksug, depression och/eller
somnstorningar nér du slutar ta Varenicline Bluefish. Din lakare kan besluta att gradvis sénka din dos
av Varenicline Bluefish vid slutet av behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Att sluta roka med eller utan behandling kan ge upphov till olika symtom. Dessa kan inkludera
humdrsvangningar (som att kdnna sig deprimerad, irriterad, frustrerad eller orolig), sémnldshet,
koncentrationssvarigheter, minskad hjartfrekvens och okad aptit eller viktokning.

Du maste vara medveten om att allvarliga neuropsykiatriska symtom, som till exempel oro,
nedstdmdhet eller beteendeférandringar, kan utvecklas nar man forséker sluta roka, oavsett om man
behandlas med Varenicline Bluefish eller inte. Kontakta lakare eller apotekspersonal om du far sadana
symtom.



Allvarliga biverkningar som kategoriserats som mindre vanliga eller séllsynta har férekommit hos
personer som har forsokt att sluta roka med vareniklin: krampanfall, stroke, hjartattack,
sjalvmordstankar, forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart (psykos), forandrat
tankesatt eller beteende (sasom aggression och onormalt beteende). Det har ocksa forekommit
rapporter om svara hudreaktioner, inklusive erytema multiforme (en typ av hudutslag) samt Stevens-
Johnsons syndrom (en allvarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, runt égonen eller
kdnsorganen) och allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad av ansikte, mun eller
hals).

Mycket vanliga biverkningar, som kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare:

- Inflammation i nasa och hals, onormala drommar, sémnsvarigheter, huvudvark
- [llamaende

Vanliga biverkningar, som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare:

- Luftvéagsinfektion, bihaleinflammation

- Viktokning, minskad aptit, 6kad aptit

- Somnighet, yrsel, fordndrat smaksinne

- Andndd, hosta

- Halsbréanna, krakningar, forstoppning, diarré, uppkdrdhet, buksmarta, tandvark,
matsmaltningsbesvar, gaser, muntorrhet

- Hudutslag, klada

- Ledvark, muskelvark, ryggsmarta

- Brostsmarta, trotthet

Mindre vanliga biverkningar, som kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:

- Svampinfektion, virusinfektion

- Panikkansla, svarigheter att tanka, rastloshet, humaérforandringar, depression, angest,
hallucinationer, forandrad sexlust

- Krampanfall, skakningar, troghetskénsla, mindre kénslig for berdring

- Bindhinneinflammation i 6gat (konjunktivit), 6gonsmarta

- Oronringningar

- Kaérlkramp, snabb hjartrytm, hjartklappning, 6kad hjartfrekvens

- Okat blodtryck, varmevallningar

- Inflammation i nésa, bihalor eller hals, tilltappt nasa, hals och brost, heshet, hdsnuva,
halsirritation, tilltappta bihalor, stor slembildning fran nasan vilket orsakar hosta, rinnande nasa

- Rott blod i avforingen, magirritation, forandrade avforingsvanor, rapningar, munsar, smarta i
tandkottet

- Hudrodnad, akne, 6kad svettning, nattliga svettningar

- Muskelspasmer, smarta i brostvaggen

- Behov att urinera onormalt ofta, nattlig urinering

- Okad menstruation

- Obehagskansla i brostet, influensaliknande sjukdom, feber, svaghetskénsla eller allmén
sjukdomskansla

- Hogt blodsocker

- Hjartattack

- Sjalvmordstankar

- Forandrat tankesatt eller beteende (sdsom aggression)

Sallsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare:
- Stark torst

- Sjukdomskansla eller humaérsvackor, langsamt tankande
- Stroke



- Okad muskelspanning, talsvérigheter, koordinationsproblem, férsamrat smaksinne, forandrat
somnmaonster

- Synstdrningar, missfargning av égonen, forstorade pupiller, ljuskénslighet, narsynthet, vattniga
dgon

- Oregelbunden hjartrytm eller rubbad hjartrytm

- Halssmarta, snarkning

- Blodiga krékningar, onormal avforing, tungbelédggningar

- Ledstelhet, smarta i revbenen

- Socker i urinen, 6kad urinvolym och urineringsfrekvens

- Vaginala flytningar, forandrad sexuell forméaga

- Kénsla av frusenhet, cystor

- Diabetes

- Somngang

- Forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart (psykos)

- Onormalt beteende

- Svara hudreaktioner, inklusive erytema multiforme (en typ av hudutslag) samt Stevens-
Johnsons syndrom (en allvarlig sjukdom med blasbildning i huden, munnen, runt égonen eller
konsorganen)

- Allvarliga allergiska reaktioner inklusive angioddem (svullnad av ansikte, mun eller hals)

Har rapporterats (forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

- Overgdende medvetandeforlust

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Varenicline Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blister eller férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vareniklin.

- Varje 0,5 mg filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg av vareniklin (som tartrat)
- Varje 1 mg filmdragerad tablett innehéller 1 mg av vareniklin (som tartrat)



- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa (E460), kalciumvatesfosfat (E341),
magnesiumstearat (E572), hydroxipropylcellulosa (E463), titandioxid (E171), HPMC 2910/
hypromellos 6 mPas

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Varenicline Bluefish 0,5 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med texten "M33” pa ena sidan och slata pa andra sidan.

- Varenicline Bluefish 1 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, kapselformade, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med texten "M34” pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Varenicline Bluefish finns i blisterférpackningar (OPA/ aluminium/ PVC-blister med aluminiumfolie).
Varenicline Bluefish finns i féljande forpackningsstorlekar:

o Startforpackning i ytterkartong innehallande 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter i en
innerkartong och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong

o Startforpackning i ytterkartong innehallande 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter i en
innerkartong och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong och 28 x 1 mg
filmdragerade tabletter i en innerkartong och tva innerkartonger med vardera 56 x 1 mg
filmdragerade tabletter packade i kartong.

o Startforpackning i ytterkartong innehallande 11 x 0,5 mg filmdragerade tabletter i en
innerkartong och 14 x 1 mg filmdragerade tabletter i en innerkartong och 28 x 1 mg
filmdragerade tabletter i en innerkartong.

o Underhallsforpackning innehallande 28, 56, 112 och 140 av 1 mg filmdragerade tabletter
packade i kartong

o Underhallsforpackning innehallande 28 eller 56 av 0,5 mg filmdragerade tabletter packade i
kartong

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Varenicline Bluefish 0.5 mg Filmtabletten
Varenicline Bluefish 1 mg Filmtabletten
Varenicline Bluefish 0.5 mg + 1 mg Filmtabletten

Danmark, Norge, Sverige Varenicline Bluefish

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-05
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