KULLANMA TALIMATI

ZYBAN 150 mg yavas salimh film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablette 150 mg bupropiyon hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, hipromelloz 2910, sistein hidrokloriir
monohidrat, magnezyum stearat, hipromelloz 2910 6cP, brezilya bal mumu, makrogol 400,
titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172), izopropil alkol, propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZYBAN nedir ve ne icin kullanilir?

ZYBAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYBAN nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZYBAN’n saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. ZYBAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ZYBAN; beyaz, yuvarlak, bir tarafi baskisiz, diger tarafi siyah mirekkep ile ‘GX CH7’
baskili, yavas salimli olarak etki gdsteren film kapli tablettir. Her bir tablet, 150 mg
bupropiyon hidrokloriir i¢erir. Bupropiyon hidrokloriir, antidepresanlar (depresyon/ruhsal
¢okiintii tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir.

e Her bir ZYBAN kutusunda 60 adet tablet, cocuk korumali blister ambalaj i¢erisinde bulunur.

e ZYBAN, sigaray1 birakmaniza yardimci olmak i¢in doktorunuz tarafindan size recete edilen
bir ilagtir.

2. ZYBAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI:

ZYBAN kullanan hastalarda depresyon, intihar diisiincesi, intihar girisimi ve intihar eylemi dahil
fakat bunlarla simirli olmayan, ciddi ruhsal denge bozuklugu olaylar1 (néropsikiyatrik olaylar)
bildirilmistir. Baz1 vakalarda belirtiler sigaray1 birakan hastalardaki nikotin eksikligi belirtileri
(yoksunluk belirtileri) nedeniyle karmasik hale gelebilmektedir. Depresif duygu durumu nikotin
yoksunlugunun belirtisi olabilir. Sigaray1 ilagsiz birakma girisiminde bulunan hastalarda seyrek
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olarak intihar diisiincesi de dahil olmak iizere depresyon raporlanmistir. Bununla beraber bu
belirtilerin bazilar1 sigara icmeye devam eden ZYBAN kullanan hastalarda da goriilmiistir.

ZYBAN kullanan tiim hastalar davranis degisikligi, saldirganlik, ajitasyon (huzursuzluk), depresif
duygu durumu, intihar diisiincesi, intihar girisimi ve intihar eylemi dahil ruhsal denge bozuklugu
belirtileri i¢in gdzlemlenmelidir. Onceden varolan psikiyatrik hastaliklarin kuvvetlenmesi ve
intihar eylemi gibi durumlarin yani sira yukaridaki belirtiler de ZYBAN kullanarak sigaray1
birakmayr deneyen hastalarda pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilmistir. Bu belirtiler
bildirildiginde vakalarin ¢ogu ZYBAN kullaniyordu, fakat bazilart ZYBAN tedavisinin sona
erdirilmesini takiben goriildii. Bu olaylar, 6nceden bilinen psikiyatrik hastalii olan ve olmayan
hastalarda goriilmiistiir; bazilarinda psikiyatrik hastaligin kotiilestigi goriilmiistiir. Sizofreni (bir
tiir psikiyatrik hastalik), bipolar bozukluk (iki uglu bozukluk, manik depresif hastalik), major
depresif bozukluk (ruhsal ¢okiintii) gibi ciddi psikiyatrik hastaliklar1 olan hastalar ZYBAN’1n
pazarlama oncesi ¢alismalarinda yer almamiglardir.

ZYBAN ile sigaray1 birakmay1 deneyen hastalar, aileleri ve bakicilar1 hasta i¢in normal olmayan
huzursuzluk (atipik ajitasyon), saldirganlik, depresif duygu durumu ya da davranis veya diisiince
degisikligi fark edilirse ya da hastada intihar diisiincesi gelisirse veya intihar tesebbiisiinde
bulunursa ZYBAN kullaniminin birakilmasi ve derhal doktoruna ulasilmas: konusunda
uyarilmalidir.  Birgok pazarlama sonrasi vakada, ZYBAN birakildiktan sonra belirtilerin
kayboldugu bildirilmistir, fakat baz1 vakalarda belirtiler devam etmistir. Bu nedenle, belirtiler
kaybolana kadar takibin devami ve destekleyici bakim saglanmalidir.

ZYBAN’1n riskleri ile kullaniminin getirecegi yararlar degerlendirilmelidir. ilag etkin maddesi
icermeyen tabletlerle (plasebo) karsilastirildiginda, ZYBAN’1n sigaradan uzak kalma olasiligini 6
aya kadar arttirdigi gosterilmistir. Sigarayr birakmanin saglik acisindan yararlari hemen
goriilmeye baslar ve cok dnemlidir.

(Bkz. 2. ZYBAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ve 4. Olasi yan etkileri
nelerdir?)

ZYBAN’mm depresyon tedavisinde kullanimi yoktur, ancak antidepresan bir ila¢g olan
WELLBUTRIN XL ile ayn1 etkin maddeyi tasimaktadir. Antidepresanlarin ¢ocuklar ve 24 yasina
kadar olan genglerdeki kullaniminin intihar diisiince ya da davranislarini artirma olasilig
bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle tedavinin baslangict ve ilk aylarinda, ilag dozunun
artirllma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asiri
hareketlilik gibi beklenmedik davranig degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir. Bupropiyon hidrokloriiriin 18
yasin altindaki hastalarda kullanimi yoktur.

ZYBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ZYBAN’a, bupropiyona veya bu ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarh
(alerjik) iseniz (Yardimc1 maddeler bu Kullanma Talimatinin baginda belirtilmektedir.),
e Bupropiyon iceren baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz,
o [Epilepsi (sara hastaligi) gibi krize (nobetlere) neden olan bir rahatsizh@iniz varsa veya
daha 6nce kriz (n6bet) gecirdiyseniz,
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e Doktorunuz tarafindan tanis1 konulmus, yemek yeme bozukluguna iliskin bir hastahigimiz
varsa (Ornegin, anoreksia nervoza veya bulimia) veya daha dnce olmussa,

e Siroz gibi ciddi karaciger sorunlariniz varsa,

e Beyin tiimoriiniiz varsa,

e Genelde fazla miktarda alkol aliyorsamiz ve alkol almay1 yeni birakmigsaniz ya da
ZYBAN kullanirken birakacaksaniz,

e Kayg (anksiyete) tedavisi i¢cin yakin bir zamanda sakinlestirici veya rahatlatici ilaglar
(0zellikle benzodiazepinler veya benzeri ilaglar) kullanmayr birakmissaniz veya
ZYBAN kullanirken bu ilaglar1 kullanmay1 birakacaksaniz,

e Bipolar bozuklugunuz (iki uclu bozukluk, manik depresif hastalik) varsa, ZYBAN bu
hastaliginizda bir ataga yol agabilir.

e Depresyon veya Parkinson hastaligi icin kullanilan, “monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOT’ler)” olarak adlandirilan ilaclar kullamiyorsamiz veya son 14 giin iginde
kullandiysamz. Bu siire, bazi MAOI’ler i¢in daha kisa olabilir. Doktorunuz bu konuda sizi
bilgilendirecektir.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, ZYBAN kullanmadan once derhal
doktorunuza soyleyiniz ve ZYBAN kullanmayiniz.

ZYBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZYBAN’1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz ¢iinkii bazi durumlarda sizde
yan etki goriilmesi daha olasidir (ayrica 4. Boliime bakiniz).

Cocuklar ve ergenler:
ZYBAN 18 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.
Yetiskinler:

Krizler (nébetler):
ZYBAN’ 1 yaklagik her 1000 kisiden 1’inde nobetlere (sara krizi) neden oldugu gosterilmistir (daha
fazla bilgi icin ayrica bu boliimiin devamindaki “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” bagligina ve 4.
Boliime bakiniz). Asagidaki durumlarda nobet ihtimali daha ytiksektir:
e Antipsikotikler (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar), antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye kars1 kullanilan ilaglar), antimalaryaller
(sitma tedavisinde kullanilan ilaglar), tramadol (siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir),
teofilin (asttm ve bronglarin daralmasi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir), sistemik
steroidler (romatizma, alerji, iltihap dahil bir¢cok hastalikla kullanilan ilaglar), kinolonlar
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ve sedatif etkili antihistaminiklerle (uyku,
sersemlik etkisi olan alerji tedavisinde kullanilan ilaglar) tedavi goriiyorsaniz (bunlar, nébet
esigini diiglirdiigii bilinen ilaglardir),
e Diizenli olarak cok fazla miktarda alkol ahiyorsaniz,
e Diyabetiniz (seker hastaligimiz) varsa ve bunun ig¢in insiillin veya bagka ilaglar
kullaniyorsaniz,
e Ciddi bir kafa/beyin yaralanmasi gecirdiyseniz veya kafa travmasi dykiiniiz varsa,
e Uyarici ilaglar (stimiilanlar) veya istah baskilayan (anorektik) tiriinler kullaniyorsaniz.
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Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilacin kullanimi i¢in doktorunuzla kuvvetli bir
neden kararlastirmadan ZYBAN kullanmayiniz.

Eger tedaviniz sirasinda ndbet gegirirseniz:
e ZYBAN kullanmay1 derhal birakimiz ve yeni bir doz almaymmz. Doktorunuzla
goriusiiniiz.

Eger;

e Karaciger veya bobrek sorunlarimiz varsa,

e 65 yasin iistiindeyseniz,
Sizdeki yan etki riski daha yiiksek olabilir. Daha diisiik bir doz kullanmaniz (3. B6liime bakiniz) ve
ZYBAN kullanirken diizenli kontrol edilmeniz gerekecektir.

Eger daha onceden ruhsal sorunlarimz olduysa:

ZYBAN kullanan baz1 kisilerde hayal gorme (haliisinasyonlar) veya sanri/kuruntu (deliizyon)
(gercekte olmayan seyleri gorme, duyma veya inanma), diisiincelerde karisiklik veya siddetli
duygudurum degisiklikleri goriilmiistiir. Daha 6nceden ruhsal sorunlar1 olan kisilerde bu etkilerin
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

Eger kendinizi depresyonda hisseder veya intihar hakkinda diisiinmeye baslarsaniz:

Bazi insanlarda sigaray1 birakmay1 denerlerken depresyon baslayabilir; ¢cok seyrek olarak, intihar
etmeyi diisiinebilir veya deneyebilirler. Bu belirtiler sigarayr birakmak i¢in ZYBAN kullanan
insanlari, 6zellikle tedavinin ilk birka¢ haftasinda, etkilemistir. Eger kendinizi depresyonda hisseder
veya intihar hakkinda diisiinmeye baglarsaniz, en kisa zamanda doktorunuzla goriisiiniiz veya bir
hastaneye basvurunuz.

Depresyon icin baska ilaclar kullaniyorsamz:

Bu ilaglarin ZYBAN ile birlikte kullanilmasi potansiyel olarak yasami tehdit edici bir durum olan
serotonin sendromuna yol agabilir (bu boliimdeki “Diger ilaclar ile birlikte kullanim1” basligina
bakiniz).

Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon) ve ZYBAN:

ZYBAN kullanan bazi kisilerde tedavi gerektiren kan basinci artis1 olmustur. Eger yiiksek tansiyon
sorununuz varsa durumunuz kotiilesebilir. Eger sigarayr birakmak icin nikotin bandi
kullaniyorsaniz bu sorunlar1 yasama olasiliginiz daha ytiksektir.

Ozellikle halihazirda yiiksek tansiyon sorununuz varsa, ZYBAN kullanmadan énce ve ZYBAN
kullanirken tansiyonunuz Kkontrol edilecektir. Eger nikotin bandi da kullaniyorsaniz,
tansiyonunuzun her hafta kontrol edilmesi gerekmektedir. Eger tansiyonunuz yiikselirse ZYBAN’1
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZYBAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZYBAN tedavisi sirasinda alkol kullanmaktan kaginmali veya alkol tiiketimi azaltilmalidir.
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Bazi kisiler ZYBAN kullandiklar1 sirada alkole karsi daha duyarli olduklarini fark etmislerdir.
Doktorunuz, ZYBAN kullanirken alkol almamanizi veya miimkiin oldugunca c¢ok az almanizi
onerebilir. Eger ¢cok fazla alkol aliyorsaniz, hemen birakmayiniz; bu durum sizin kriz gegirmenize
neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYBAN ile tedaviniz sirasinda, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya yakin bir zamanda hamile kalmayi
planliyorsaniz ZYBAN kullanmayiniz. Bu ilac1 kullanmadan 6nce bilgi alabilmek i¢in doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz. Bazi ¢aligmalarda, ZYBAN kullanan annelerin bebeklerinde 6zellikle
kalp kusurlar1 olmak tlizere dogum kusurlari riskinde artis rapor edilmistir. Bu kusurlarin, ZYBAN
kullanimina bagli olup olmadig1 bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYBAN’m igerigindeki maddeler anne siitline gecebilir. Emziriyorsaniz, ZYBAN tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Sersemlik veya bas donmesi gibi ZYBAN’in bazi yan etkileri odaklanma ve karar verme
yeteneginizi etkileyebilir. Eger bu durum sizi etkiliyorsa, arac veya makine kullanmayiniz.

ZYBAN’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Depresyon i¢in kullanilan, “monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI’ler)” olarak adlandirilan ilaclar
kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz ZYBAN kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi
veriniz.

Eger; bitkisel ilaglar, vitaminler veya kendi kendinize aldiginiz ilaglar da dahil olmak {izere baska
bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya
eczaciiza soyleyiniz. Doktorunuz, ZYBAN dozunuzu degistirebilir veya kullandiginiz diger
ilaglarda bir degisiklik onerebilir.

Bazi ilaglar ZYBAN’la birlikte alinmamalidir. Bu ilaglardan bazilar1 nébetlerin (krizlerin) siddetinin
artmasina neden olabilir. Bazilar1t ZYBAN’1n yan etkilerinin daha fazla goriilmesine neden olabilir.
Bu ilaglar i¢in baz1 6rnekler asagidaki listede verilmistir, fakat bu liste ayrintili bir liste degildir.

Asagidaki durumlarda nobet gecirme ihtimaliniz her zamankinden daha fazla olabilir:

e Depresyon veya diger zihinsel hastaliklar icin ilaglar kullaniyorsaniz (ayrica 2. Boliimiin
basindaki “ZYBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bagligina bakiniz),
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Astim veya akciger rahatsizhig icin teofilin kullaniyorsaniz,

Gticli bir agr1 kesici olan tramadol kullaniyorsaniz,

Sitma ilaci kullaniyorsaniz,

Eger uyarict veya istahimiz1 veya kilonuzu kontrol etmek i¢in bagka ilaglar (amfetamin,

dekstroamfetamin gibi) kullaniyorsaniz,

Steroid kullantyorsaniz (g6z ve cilt i¢in kullanilan krem ve losyonlar harig),

¢ Kinolon sinifindaki antibiyotiklerden kullaniyorsaniz,

e Uyuklama haline sebep olabilecek, genellikle alerji tedavisinde kullanilan baz
antihistaminikleri aliyorsaniz,

¢ Diyabet icin ilag¢ kullaniyorsaniz.

Eger bunlardan herhangi birini kullamyorsamiz, ZYBAN kullanmadan o6nce derhal
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, ZYBAN kullaniminin sizin i¢in yararlarim1 ve risklerini
degerlendirecektir.

Baz1 ilaclar ZYBAN’In etki gosterme seklini degistirebilir veya sizde yan etki goriilme
olasithgini artirabilir. Bu ilaglar sunlari icerir:

e Depresyon icin kullanilan ilaclar (paroksetin, desipramin, imipramin, sitalopram,
essitalopram, venlafaksin gibi) veya diger zihinsel hastaliklar icin kullanilan ilaglar
(risperidon, tiyoridazin gibi). ZYBAN, depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar ile
etkilesim gosterebilir ve sizde zihinsel durum degisiklikleri (6rnegin; endiseli hissetme
(ajitasyon), var olmayan seyleri gérme veya duyma (haliisinasyonlar), koma) ve 38 °C’nin
tizerindeki viicut sicakligi, kalp atim hizinda artig, diizensiz kan basinci gibi diger etkiler ve
tepkilerin abartilmasi, kas sertligi, koordinasyon eksikligi ve/veya mide-bagirsak belirtileri
(6rnegin; bulanti, kusma, ishal) ortaya ¢ikabilir.

e Parkinson hastaligi icin kullanilan ilaclar (levodopa, amantadin veya orfenadrin gibi),
Sara (epilepsi) veya bazi zihinsel saghk sorunlari icin kullanilan ilaglar (karbamazepin,
fenitoin, valproat),

Kanser tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (siklofosfamid veya ifosfamid gibi),

Baslica inme veya kalp hastaliklarinda kullanilan tiklopidin veya klopidogrel,

Baslica yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan (metoprolol gibi),

Kalp ritmi diizensizlikleri nedeniyle kullanilan bazi ilaclar (propafanon, flekainit gibi),
Sigaray1 birakmaya yardime1 olmasi i¢in kullanilan nikotin bandi,

HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ritonavir ya da efavirenz.

Eger bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, ZYBAN kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz. Doktorunuz, ZYBAN kullaniminin sizin i¢in yararlarini ve risklerini degerlendirecektir
ve gerekirse aldiginiz diger ilacin dozunda degisiklik yapilmasina karar verebilir.

ZYBAN asagidaki durumlarda diger ilaglarin etkisini azaltabilir:
e Meme kanseri icin tamoksifen kullaniyorsaniz.
Bu durum sizin i¢in gecerliyse doktorunuzla konusunuz. Sigaray1 birakma tedavinizde
degisiklik yapilmasi gerekebilir.
e Kalbiniz icin digoksin kullaniyorsaniz.
Bu durum sizin icin gecerliyse doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz digoksin dozunun
ayarlanmasini gerekli gorebilir.
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Sigara icmeyi biraktigimzda baz ilaclarin dozunun azaltilmasi gerebilir:

Sigara ictiginizde viicudunuzda emilen kimyasallar bazi ilaglarin daha az etkili olmasina sebep
olabilir. Sigara icmeyi biraktiginizda bu ilaclarin dozunun azaltilmasi gerekebilir; aksi halde yan
etkilere maruz kalabilirsiniz.

Herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz, yan etki olabilecegini diisiindiigiiniiz yeni bir belirti
hissederseniz doktorunuzla konusunuz.

Idrar testleri iizerindeki etki:

ZYBAN, baska ilaclarin tespitinde kullanilan bazi idrar testleri ile etkilesime girebilir. Eger idrar
testi yaptirmaniz gerekiyorsa, doktorunuza ya da laboratuvar gorevlisine ZYBAN kullandiginizi
sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYBAN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ZYBAN’1 halen sigara igmeye devam ederken almaya baslayiiz. Almaya bagladiktan sonraki ikinci
hafta i¢inde sigaray1 birakmak i¢in bir giin belirlemelisiniz. Bunun sebebi ZYBAN’1n viicudunuzda
etkili olmasi i¢in gerekli seviyeye ulasmasinin ortalama bir hafta olmasidir. Sigara igmek ve ayni
zamanda ZYBAN kullanmak tehlikeli degildir.
Yetigkinler i¢in tavsiye edilen olagan doz:
- Ik {i¢ giin; her giin bir tablet
- 4. giin ve sonrast; giinde iki kez bir tablet
Bir seferde bir tabletten fazla almayiniz. Dozlar1 en az 8 saat ara ile aliniz.
ZYBAN’1 daima doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Bunlar her zaman kullanilan
dozlardir, ancak doktorunuz size kisisel olarak tavsiyelerde bulunabilir; doz degisiklikleri yapabilir.

Eger emin olmazsaniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz; eger 65 yas lUstiliyseniz veya bobrek/karaciger sorunlariniz varsa ZYBAN’1 size giinde
bir tablet olarak regete edebilir.

Hastalarin ¢ogu en az 7 hafta ZYBAN almalidirlar. Eger 7 hafta sonra bir ilerleme saglanamazsa,
doktorunuz ZYBAN almay1 kesmenizi diisiinebilir.

Bazen ZYBAN tabletlerin alisilmamis bir kokusu olur. Bu normaldir. flacinizi olagan sekliyle
kullanmaya devam ediniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
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Tabletleri yutarken ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya bolmeyiniz. Eger tabletleri bu sekilde alirsaniz,
tabletlerin igindeki etkili madde viicudunuzda daha cabuk saliverilecektir. Eger bu gerceklesirse,
nobet (kriz) de dahil olmak iizere olusabilecek yan etkiler normalden daha fazla goriilebilir.

ZYBAN, yiyeceklerle beraber alinabilir.

ZYBAN tabletleri en az 8 saat ara ile aliniz. Gece yatmaya yakin ZYBAN almayiniz. Uyumada
giicliige neden olabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
18 yas alt1 hastalarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimai:
Kullanim siklig1 disiiriilebilir ve/veya doz azaltilabilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ZYBAN, karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Hafif ve orta derecede sirozu
olan hastalarda, onerilen doz giinde 1 tablettir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ZYBAN
kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen doz giinde 1 tablettir.

Eger ZYBAN 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZYBAN kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ZYBAN kullanirsaniz, sizde nobet (kriz) veya diger yan
etkilerin goriilme olasilig1 artabilir. Boyle bir durumda zaman kaybetmeyiniz. Ne yapmaniz
gerektigini derhal doktorunuza sorunuz veya size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

ZYBAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ZYBAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZYBAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan ilacimizi kullanmayr birakmayimniz. Dozunuzun kademeli olarak
azaltilmasi gerekebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ek sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, ZYBAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Ciddi yan etkiler:

Asagidakilerden biri olursa ZYBAN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Krizler (nébetler):

ZYBAN kullanan yaklasik olarak her 1.000 kisiden 1'i kriz riski altindadir. Kriz belirtileri
kasilmalar1 ve genellikle biling kaybini igerir. Kriz geciren bir kisi sonrasinda zihin karigikligi
yasayabilir ve ne oldugunu hatirlamayabilir. Kriz gegirme ihtimali; ilac1 ¢ok fazla aliyorsaniz, belli
ilaglar kullaniyorsaniz veya normalden daha yiiksek kriz riski tagiyorsaniz daha yiiksektir (ayrica 2.
Boliime bakiniz).

Kriz gegirirseniz, diizeldiginizde doktorunuza sdyleyiniz. Daha fazla ZYBAN almayiniz.

Alerjik reaksiyonlar
Seyrek olarak (1.000 kisinin birinden az) bazi kisilerde ZYBAN’a kars1 potansiyel olarak ciddi
alerjik reaksiyon gelisebilir. Alerjik reaksiyonlarin bulgulari agagidakileri icerir:

e Deride kizarma veya dokiintii (kasintili, yumru seklinde dokiintii dahil). Derideki bazi
dokiintiiler, 6zellikle ag1z veya gozde acima da varsa, hastanede tedaviyi gerektirebilir.
Alisilmadik sekilde hiriltili solunum veya nefes alip vermede zorluk
G0z kapaklarinda, dilde veya dudaklarda sisme
Deri dokiintiisiiyle iliskili kaslarda veya eklemlerde agri
Bayginlik veya kendinden gegme

Eger sizde bir alerjik reaksiyonun herhangi bir bulgusu goriilityorsa, derhal doktorunuzla
goriisiiniiz. Bu durumda daha fazla tablet almayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZYBAN’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Lupus deri dokiintiisii veya lupus belirtilerinde kotiilesme
Siklig1 bilinmiyor: ZYBAN kullanan hastalardan elde edilen mevcut verilerden hareketle sikligi
tahmin edilemiyor.

Lupus, deriyi ve diger organlari etkileyen bir bagisiklik sistemi rahatsizligidir:
e Eger ZYBAN kullanirken lupus alevlenmeleri, deri dokiintiisii veya lezyonlar1 (6zellikle
giinese maruz kalan bolgelerde) yasarsaniz derhal doktorunuzla goriisiiniiz ¢iinkii tedavinizin
durdurulmas1 gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek

: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Uyuyamama (ZYBAN' uyku saatinize yakin bir zamanda almamaya dikkat ediniz.)

Yaygin

Huzursuzluk (ajitasyon)

Kaygi (anksiyete)

Ruhsal ¢okiintii (depresyon) (Ayrica 2. Boliime bakiniz.)
Konsantrasyon bozuklugu

Titreme hissi (tremor)

Bas agris1

Hasta hissetme (bulanti)

Hasta olma (kusma)

Kar agrisi veya diger karin rahatsizliklar1 (kabizlik gibi)
Tat almada degisiklik

Ag1z kurulugu

Ates

Sersemlik

Terleme

Deri dokiintiisii (bazen alerjik reaksiyon nedeniyle)
Kasint1

Yaygin olmayan:

Kulak ¢inlamasi

Gorme bozukluklar

Kan basincinin yiikselmesi (bazen ciddi)
Ates basmasi (flushing)

Istah kayb1 (anoreksi)

Gigsiiz hissetme

Gogiis agrisi

Zihin karisiklig1 (konfilizyon)

Hizli kalp atimi1

Seyrek:

Nobetler (Bu boliimiin bagina bakiniz.)

Kaslarda segirme

Kas kasilmalari

Kontrolsiiz hareketler

Hareket kontroliinde zorluga bagh yiiriime bozuklugu (ataksi)
Parkinson

Carpint1 (palpitasyonlar)

Bayilma veya oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diistikliigi

nedeniyle bayilacak gibi hissetme (postural hipotansiyon)
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Sinirli veya saldirgan hissetme

Garip riiyalar (kabus dahil)

Hafiza kaybi1

Karincalanma veya uyusma

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlart (Bu boliimiin basina bakiniz.)

Eklem ve kas agrilari ile birlikte dokiintii (Bu bdliimiin basina bakiniz.)

Normalden daha sik veya daha seyrek idrara ¢ikma

Agizda ve viicudun diger bolgelerinde hayati tehdit edici siddette olabilecek ciddi deri
dokiintiileri (Eritema multiforme, Stevens Johnson sendromu)

Sedef hastaliginin alevlenmesi (koyulasan kirmizi deri alanlari)

Gozlerin beyaz kisminin veya cildin renginin sartya donmesi (sarilik)

Karaciger enzimlerinde artig

Karaciger iltihabi (hepatit)

Kan sekeri seviyesinde degisiklikler

Kendine yabancilasma (depersonalizasyon), gergekte olmayan seyleri gorme veya duyma
(haliisinasyon)

Damarlarin genislemesi (vazodilatasyon)

Segirme

Cok seyrek:

Huzursuz, saldirgan hissetme

Gergek olmayan seyleri hissetmek veya bunlarin varligina inanmak (deliizyonlar)
Siddetli siiphecilik (paranoya)

Idrar kagirma, istemsiz idrar yapma (iiriner inkontinans)

Bilinmiyor:

ZYBAN kullanirken veya tedavi bitiminden kisa zaman sonra kendine zarar verme veya
kendini 6ldiirme diisiincesi (“2. ZYBAN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”
boliimiine bakiniz). Bu tip diisiinceleriniz varsa derhal doktorunuzla konusunuz veya
bir hastaneye basvurunuz.

Gergekle baglantinin kopmasi ve saglikli bir sekilde diislinimeme veya karar verememe
(psikoz); diger belirtiler sanrilari (haliisinasyonlari) ve/veya deliizyonlar igerebilir.
Kekeleme

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
(16kopeni), trombosit sayisinda azalma (trombositopeni)

Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)

ZYBAN ve depresyon tedavisi i¢in kullanilan bagka ilaglar (6rnegin; paroksetin, sitalopram,
essitalopram, fluoksetin ve venlafaksin) birlikte kullanildiginda zihinsel durum degisiklikleri
(6rnegin; endiseli hissetme (ajitasyon), var olmayan seyleri gorme veya duyma
(haliisinasyonlar), koma) ve 38 °C’nin lizerindeki viicut sicakligi, kalp atim hizinda artis,
diizensiz kan basinci gibi diger etkiler ve tepkilerin abartilmasi, kas sertligi, koordinasyon
eksikligi ve/veya mide-bagirsak belirtileri (6rnegin; bulanti, kusma, ishal)

Sigaray1 birakmanin etkileri:
Sigaray1 birakan kisiler siklikla nikotin yoksunlugundan etkilenir. Bu durum ZYBAN kullananlarda
da goriilebilir.
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Nikotin yoksunlugunun belirtileri asagidakileri igerir:
e Uykuya dalmakta zorlanma
e Urperme (tremor) veya terleme
e Kaygili, huzursuz veya depresif hissetme (bazen intihar diigiincesiyle birlikte)

Ruhsal durumunuzda endise verici degisiklikler hissederseniz doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZYBAN’1n saklanmasi

ZYBAN'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altinda saklayiniz. Orijinal ambalajinda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ZYBAN'1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen
ayin son giiniidiir.

Kullanilmayan veya artan ilaglarin ne yapilacagini eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline LLC, Zebulon/North Carolina/A.B.D.

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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