Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zyban 150 mg depottabletter
bupropionhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Zyban &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zyban
Hur du anvander Zyban

Eventuella biverkningar

Hur Zyban ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Zyban ar och vad det anvands for

Zyban ar ett lakemedel som ordinerats at dig for att hjalpa dig att sluta roka, tillsammans med
motiverande stod sasom deltagande i ett rokavvanjningsprogram.

Behandling med Zyban ar mest effektiv om du ar fullstandigt évertygad om att sluta roka.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal om behandlingar och annat stod for att hjélpa dig att sluta.

2.

Vad du behdver veta innan du anvander Zyban

Anvand inte Zyban

om du ar allergisk mot bupropion eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du tar nagra andra lakemedel som innehaller bupropion (sasom Voxra, fér behandling
av depression)

om du har ett tillstdnd som orsakar krampanfall, sasom epilepsi, eller om du tidigare har
haft krampanfall

om du har en atstérning eller om du tidigare har haft det (till exempel bulimi eller anorexia
nervosa)

om du har allvarliga leverproblem, sasom cirros

om du har en hjarntumor

om du vanligtvis dricker mycket alkohol och just har slutat dricka alkohol eller om du
kommer att sluta samtidigt som du anvénder Zyban

om du nyligen har slutat att anvanda lugnande lakemedel eller ldkemedel for att behandla
angest (sérskilt benzodiazepiner eller liknande lakemedel) eller om du kommer att sluta ta dem
medan du anvénder Zyban

om du har manodepressiv (bipolar) sjukdom (extrema humdérsvéngningar). Zyban kan
framkalla en episod av denna sjukdom.

om du anvander lakemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller om du tagit sddana lakemedel inom de senaste
14 dagarna. Tiden kan vara kortare for vissa typer av MAO-hammare, fraga din lakare.



e om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudfjallning, blasbildning
och/eller sar i munnen efter du har tagit Zyban eller andra liknande lakemedel.

= Om ndagot av detta galler dig ska du omedelbart tala med din ldkare och du ska inte anvanda
Zyban.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zyban, detta pa grund av att en del tillstand gor det
mer sannolikt att du far biverkningar (se &ven avsnitt 4).

Allvarliga hudbiverkningar

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudbiverkningar. Sluta anvanda Zyban och sok vard omedelbart
om du far nagot symtom pa de allvarliga hudbiverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

Brugadas syndrom

Om du har Brugadas syndrom (ett sallsynt arftligt syndrom som paverkar hjartrytmen) eller om
hjartstopp eller pl6tslig dod har férekommit i din familj.

Barn och ungdomar
Zyban rekommenderas inte till personer under 18 ar.

Vuxna

Krampanfall

Zyban kan orsaka krampanfall hos ungeféar 1 av 1 000 personer (For ytterligare information se ven
”’Andra lakemedel och Zyban" langre ner i detta avsnitt och avsnitt 4, ’Eventuella biverkningar”).
Sannolikheten for krampanfall ar storre:

o om du regelbundet dricker mycket alkohol

o om du har diabetes som du behandlar med insulin eller tabletter

o om du nagon gang har haft en allvarlig huvudskada.

Anvand inte Zyban om nagot av detta géller dig utan att forst komma dverens med din lakare om att
det finns starka skal.

Om du far ett krampanfall under behandling:
= Sluta anvand Zyban och ta inte nagra fler tabletter. Kontakta din lakare.

Du kan ha storre risk for biverkningar:

o om du har njur- eller leverproblem

. om du ar aldre an 65 ar.

Du kommer behdéva ta en l&gre dos (se avsnitt 3) och kontrolleras noggrant medan du tar Zyban.

Om du har haft nagra mentala halsoproblem

En del personer som anvénder Zyban har upplevt hallucinationer eller vanférestallningar (ser, hor eller
tror pa saker som inte finns), tankestérningar eller extrema humaérsvangningar. Dessa effekter ar mer
troliga hos personer som tidigare har haft mentala halsoproblem.

Om du kanner dig deprimerad eller far sjalvmordstankar

En del personer kan bli deprimerade nér de forsoker sluta réka och i mycket séllsynta fall har dessa
personer fatt sjalvmordstankar eller gjort sjalvmordsforsok. Sadana symtom har forekommit hos
personer som tar Zyban, och har varit vanligast under de allra férsta behandlingsveckorna.

Om du kanner dig deprimerad och far sjalvmordstankar:
=  Kontakta din lakare eller uppsok sjukhus sa fort som mojligt.

Om du tar lakemedel for depression
Dessa lakemedel tillsammans med Zyban kan leda till serotonergt syndrom, vilket &r ett potentiellt
livshotande tillstand (se ”Andra lakemedel och Zyban” i detta avsnitt).

Hogt blodtryck och Zyban



En del personer som anvéander Zyban har utvecklat hogt blodtryck som kréver behandling. Om du
redan har hogt blodtryck kan det forvarras. Detta ar mer troligt om du dven anvéander nikotinplaster
for att hjalpa dig sluta roka.

Ditt blodtryck kommer att kontrolleras innan du bérjar med Zyban och under tiden du tar det,
speciellt om du redan har hogt blodtryck. Om du samtidigt anvander nikotinplaster behdver ditt
blodtryck kontrolleras varje vecka. Om ditt blodtryck dkar kan du behéva sluta anvanda Zyban.

Andra lakemedel och Zyban
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Det kan finnas en forhojd risk for krampanfall om du tar:

o lakemedel for behandling av depression eller andra mentala halsoproblem (se dven ””Anvand
inte Zyban’ i bdrjan av avsnitt 2)

teofyllin for behandling av astma eller annan lungsjukdom

tramadol, ett starkt smartstillande I1&dkemedel

lakemedel mot malaria

stimulerare eller andra ldkemedel for att kontrollera din vikt eller aptit

steroider (utom salvor, kramer och lotioner for dgon- och hudbesvar)

antibiotika som kallas for kinoloner

vissa typer av antihistaminer som i huvudsak anvands for att behandla allergier och som kan
orsaka trotthet

o lakemedel for behandling av diabetes.

=  Om du anvander nagot lakemedel fran denna lista ska du omedelbart tala med din lakare
innan du borjar anvanda Zyban (se avsnitt 3 under ’En del personer behéver ta en lagre dos™).

En del lakemedel kan paverka hur Zyban verkar eller géra det mer troligt att du far

biverkningar, sdsom:

o lakemedel for behandling av depression (sasom desipramin, imipramin,paroxetin, citalopram,
escitalopram och venlafaxin) eller andra mentala halsoproblem (sasom risperidon och
tioridazin). Zyban kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som anvands vid behandling
av depression, och du kan uppleva forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet,
hallucinationer, koma), och andra biverkningar som kroppstemperatur éver 38 °C, 6kad
hjarfrekvens, instabilt blodtryck och dveraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).

o lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom (sasom levodopa, amantadin eller
orfenadrin)

o karbamazepin, fenytoin eller valproat for behandling av epilepsi eller vissa mentala
halsoproblem

o vissa lakemedel for behandling av cancer (sasom cyklofosfamid och ifosfamid)

o tiklopidin eller klopidogrel som huvudsakligen anvands for behandling av hjartsjukdom eller
stroke

o vissa betablockerare (sasom metoprolol) som huvudsakligen anvéands for behandling av hogt
blodtryck

o vissa lakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm (sasom propafenon och flekainid)

. ritonavir eller efavirenz, for behandling av hivinfektion.

=  Kontakta din lakare om du anvander nagot ldakemedel fran denna lista. Din ldkare kommer
att vaga fordelarna mot riskerna for dig att anvanda Zyban och lakaren kan behdva justera
doserna for de andra lakemedlen du tar.

Zyban kan minska effekten av andra lakemedel
o om du anvander tamoxifen for behandling av brostcancer.



Om detta galler dig, tala med din lakare. Det kan bli nédvandigt att byta till en annan behandling for
din rékavvénjning.

o om du anvander digoxin for hjartat.

Om detta galler dig, tala med lékare. Lakaren kan 6vervaga att andra dosen av digoxin.

Dosen for vissa lakemedel kan behéva minskas medan du slutar réka

Nér du roker kan de kemiska &mnena som tas upp av din kropp gora att vissa lakemedel blir mindre
effektiva. Nar du slutar roka kan doserna av dessa liakemedel behéva minskas, annars kan du fa
biverkningar.

Om du tar nagra andra lakemedel ska du kontakta din lakare om du marker nagra nya symtom som du
tror kan vara biverkningar.

Zyban med alkohol

En del personer kan tycka att de ar mer kansliga for alkohol medan de tar Zyban. Din lakare kan rada
dig till att inte dricka alkohol eller dricka sa lite som mdjligt medan du anvander Zyban. Om du
dricker mycket ska du inte sluta plétsligt, eftersom det da kan finnas en risk for att du far krampanfall.

Effekt pa urintester
Zyban kan paverka vissa urintester som anvands for att pavisa andra droger. Om du behdver gora ett
urintest tala om for din l&kare eller sjukhus att du tar Zyban.

Graviditet och amning

Anvand inte Zyban om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. Nagra studier, men inte alla, har rapporterat
en Okad risk for missbildningar, speciellt hjértfel, hos barn vars médrar tog Zyban. Det &r inte k&nt om
detta beror pa anvandning av Zyban.

Innehallsamnena i Zyban passerar 6ver i brostmjolken. Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar av Zyban sasom att kanna sig yr eller svimfardig kan paverka din koncentrations-
och omdoémesférmaga.

Om du har dessa symtom ska du inte framfora fordon eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Zyban

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

N&ar man ska bdrja och hur mycket man ska ta
* Borja ta Zyban medan du fortfarande roker
e Satt ett datum for rokstopp som bor ligga under den andra behandlingsveckan.

Vecka 1 Dag 1till 6 Ta en tablett (150 mg) en gang dagligen.

Fortsatt att roka

medan du tar Zyban Dag 7 Oka din dos till en tablett tva ganger
dagligen. Det bor ga minst 8 timmar mellan




doserna och undvik doser nara
séanggaende.

Vecka 2 Fortsatt att ta en tablett tva ganger dagligen.

Sluta roka denna vecka pa den dag som du satt for rokstopp.

Vecka 3 till 9 Fortsatt att ta en tablett tva ganger dagligen i upp till 9 veckor.

Om du inte har lyckats sluta réka efter 7 veckor kommer din
lakare rada dig till att sluta anvanda Zyban.

Du kan radas att gradvis sluta anvanda Zyban efter 7-9 veckor.

En del personer behdver ta en lagre dos eftersom det ar mer troligt att de kan fa biverkningar:

. om du ar aldre &n 65 ar

o om du har en lever- eller njursjukdom

o om du har en hdgre risk for krampanfall (se *”Varningar och forsiktighet™ och ”’Andra lakemedel
och Zyban™ i avsnitt 2).

Den rekommenderade maximala dosen i dessa fall & en 150 mg tablett en gang dagligen.

Hur du tar dina tabletter
Ta dina Zyban-tabletter med minst 8 timmars mellanrum. Ta inte Zyban néra sdnggaende — det
kan leda till sémnsvarigheter.

Du kan ta Zyban med eller utan mat.

Svalj Zyban-tabletterna hela. Tabletterna ska inte krossas, tuggas eller delas — om du goér det finns
det en risk for 6verdosering, eftersom lakemedlet kommer ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till
en okad risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

X

Om du har tagit for stor mangd av Zyban

Om du tar for manga tabletter ar det mer troligt att du far ett krampanfall eller andra biverkningar.

=  Utan fordrojning, kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Zyban

Om du har glémt en dos ska du vénta och ta nasta tablett som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Zyban

Du kan behdva ta Zyban i upp till 7 veckor for att fa full effekt.

Sluta inte att ta Zyban utan att forst tala med din lakare. Du kan behéva minska din dos gradvis.

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 behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar



Krampanfall

Ungefar 1 av 1 000 personer som anvander Zyban riskerar att fa ett krampanfall.

Symtom pa krampanfall inkluderar kramper och vanligtvis medvetsloshet. En person som har haft ett

krampanfall kan vara forvirrad efterat och kan eventuellt inte komma ihdg vad som hant.

Sannolikheten for att fa ett krampanfall ar stérre om du tar for manga tabletter, om du tar andra

lakemedel eller om du har en storre risk an vanligt att fa krampanfall (se avsnitt 2).

=  Omdu far ett krampanfall, tala om det for din lakare nar du blivit battre. Anvand inte mer
Zyban.

Allergiska reaktioner

I sallsynta fall kan (upp till 1 av 1 000) personer fa allvarliga allergiska reaktioner av Zyban. Tecken
pa allergiska reaktioner &r:

hudutslag (inklusive kliande och gropiga utslag)

ovanligt vasande andning eller andningsbesvar

svullnad av 6gonlock, lappar eller tunga

muskel- eller ledsmérta

kollaps eller tillfallig och pl6tslig minnesforlust.

Om du har nagra tecken pa en allergisk reaktion, kontakta lakare omedelbart och ta inte
nagra fler tabletter.

*. e o o o

Allvarliga hudbiverkningar
Sluta anvanda bupropion och sok vard omedelbart om du far ndgot av foljande symtom:

e Frekvens mycket sallsynta: Rodaktiga, ej upphojda flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar
runda, ofta med blasor i mitten, hudavlossning, sar i munnen, i halsen, i nasan, pa kénsorganen
och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnson syndrom).

e Ingen kand frekvens: Stora hudomraden med blashildning och omfattande hudavlossning
forekommer i en svar form av denna ovan beskrivna allvarliga hudbiverkning (toxisk epidermal
nekrolys).

e Ingen kénd frekvens: Utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och férstorade lymfkortlar
(DRESS, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom). Detta upptréder vanligen
med foérdréjning (2-6 veckor efter behandlingsstart).

e Ingen kand frekvens: Utbredda roda, fjallande utslag med knélar under huden och blasor
tillsammans med feber. Symtomen upptréder vanligen vid behandlingsstart (akut generaliserad
exantematds pustulos).

Lupus-hudutslag eller forvarrade lupus-symtom

Ingen kand frekvens — kan inte beraknas fran tillgangliga data hos personer som tar Zyban. Lupus &r

en sjukdom i immunsystemet som paverkar huden och andra organ.

= Om du upplever lupus-skov, hudutslag eller lesioner (i synnerhet pa omraden som
exponerats for solljus) medan du tar Zyban ska du genast kontakta ldkare, eftersom det
kan vara nédvandigt att satta ut behandlingen.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar
Forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare:
o Svarigheter att sova (ta inte Zyban nara sanggaende).

Vanliga biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare:

o kanna sig deprimerad (se aven ’Varningar och forsiktighet™ i avsnitt 2)
o kanna sig orolig eller upprord

o koncentrationssvarigheter



darrningar (tremor)

huvudvérk

illamaende och krakningar

ont i magen eller andra stérningar (sasom forstoppning), smakforandringar och muntorrhet
feber, yrsel, svettningar, hudutslag (ibland pa grund av en allergisk reaktion) och klada.

Mindre vanliga biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare:

o oronsusningar och synforandringar

forhojt blodtryck (ibland allvarligt) och vallningar
aptitloshet (anorexi)

svaghetskansla

smaérta i brostkorgen

forvirring

snabba hjértslag.

Séllsynta biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare:

o krampanfall (se bdrjan av detta avsnitt)

o ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade rérelser, problem att ga eller problem med
koordinationen (ataxi)

o hjartklappning

) svimning och svimningskansla nar du reser dig upp snabbt pa grund av att ditt blodtryck faller

. kansla av irritation eller fientlighet, ovanliga drommar (inklusive mardrommar)

o minnesforlust

) pirrningar eller domningar

) allvarliga allergiska reaktioner och utslag i samband med led- och muskelsmarta (se borjan av
detta avsnitt)

o urinera (kasta vatten) mer eller mindre &n vanligt

o forvarrad psoriasis (fértjockade flackar av réd hud)

o gulfargning av din hud eller dina 6gonvitor (gulsot), forhdjda leverenzymvarden och hepatit

o forandringar av blodsockernivan

o overklig eller marklig kénsla (depersonalisation), hor och ser saker som inte finns

(hallucinationer).

Mycket séllsynta biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare:

o kansla av rastloshet, aggressivitet

o kanner av eller tror pa saker som inte ar sanna (vanforestallningar), allvarlig misstanksamhet
(paranoia).

o urininkontinens (ofrivillig témning av urinblasan, urinlackage)

Ingen kand frekvens

Andra biverkningar har férekommit hos ett fatal anvandare, men exakt frekvens &r inte kand:

o tankar pa att skada sig sjalv eller pa sjalvmord under anvandning av Zyban eller strax efter
avslutad behandling (se avsnitt 2, Vad du behdver veta innan du anvénder Zyban). Om du har
liknande tankar ska du omedelbart kontakta lakare eller uppstka sjukhus.

o forlust av kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka eller bedoma klart (psykos); andra
symtom kan omfatta hallucinationer och/eller vanforestéllningar.

o kansla av plotslig och intensiv radsla (panikattack)

o stamning

o minskat antal roda blodkroppar (anemi), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni) och minskat
antal blodpléattar (trombocytopeni)

. minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi), forandringar av mentalt tillstand (t.ex.
upprordhet, hallucinationer, koma), och andra biverkningar som kroppstemperatur éver 38 °C,



Okad hjarfrekvens, instabilt blodtryck och dveraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré), kan
uppkomma om du tar Zyban tillsammans med ldkemedel som anvands vid behandling av
depression (t.ex. paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin och venlafaxin).

Reaktioner pa att sluta roka

Personer som slutar roka far ofta utsattningssymtom av nikotin. Detta kan aven drabba personer som
anvander Zyban. Tecken pa utsattningssymtom av nikotin ar:

. svarigheter att sova

o darrningar och svettningar

) oro, upprérdhet och depression, ibland med sjalvmordstankar.

Tala med din lakare om du har nagra bekymmer med hur du mar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zyban ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje tablett innehaller 150 mg av den aktiva substansen bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar: Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, hypromellos,
cysteinhydrokloridmonohydrat, magnesiumstearat. Filmdragering: hypromellos, makrogol 400,
titandioxid (E171), karnaubavax. Tryckfarg: hypromellos, svart jarnoxid (fargamne E172).
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zyban 150 mg tabletter ar vita, filmdragerade, bikonvexa och runda samt mérkta med "GX CH7” pa
ena sidan. De finns tillgangliga i kartonger som innehaller barnskyddade blister om 30, 40, 50, 60 eller
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Zyban: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Luxemburg,
Nederlanderna, Norge, Portugal, Sverige och Tyskland

Zyntabac: Nederlanderna och Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-23



