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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Varenicline Glenmark 0,5 mg potahované tablety
Varenicline Glenmark 1 mg potahované tablety
Varenicline Glenmark 0,5 mg + 1 mg potahované tablety

vareniklin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Varenicline Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Varenicline Glenmark uzivat
Jak se pripravek Varenicline Glenmark uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Varenicline Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Varenicline Glenmark a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Varenicline Glenmark obsahuje 1é€ivou latku vareniklin. Pfipravek Varenicline Glenmark je
1€k, ktery se pouziva u dospélych jako pomoc pfi zanechani koufeni.

Pripravek Varenicline Glenmark mtize zmirnit touhu po koufeni a ptiznaky z vysazeni souvisejici s
odvykanim koufeni.

Ptipravek Varenicline Glenmark muze také snizit potéSeni z kouteni, pokud béhem 1écby koufite.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Varenicline Glenmark uZivat

Neuzivejte piipravek Varenicline Glenmark
- jestlize jste alergicky(4) na vareniklin nebo na kteroukoli dals$i sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Varenicline Glenmark se porad’te se svym 1ékafem nebo Iékarnikem.

U pacientl uzivajicich vareniklin byly hlaseny ptipady deprese, sebevrazednych myslenek a chovani a
pokusti o sebevrazdu. Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Varenicline Glenmark objevi neklid,
depresivni nalada, zmény v chovani, které Vas, Vasi rodinu znepokojuji nebo pokud se u Vas objevi
myslenky na sebevrazdu nebo sebevrazedné chovani, piestante ptipravek Varenicline Glenmark
uzivat, vyhledejte ihned svého I€kaie a pozadejte o vyhodnoceni 1écby.



Ucinky zanechdni kourent

Nasledky zmén v téle, vyvolanych zanechanim koufeni, at’ uz pti 16¢bé ptipravkem Varenicline
Glenmark, nebo bez ni, mohou ovlivnit ptisobeni jinych 1éki. Proto mize byt v nékterych ptipadech
nutna zména davkovani. Viz nize odstavec ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pfipravek Varenicline Glenmark

13

U nékterych pacientt bylo odvykani kouteni, s 1é¢bou nebo bez 1é€by, spojeno se zvysenim rizika
zmeén v mysleni ¢i chovani, pociti deprese nebo izkosti a miize byt spojeno se zhorSenim
psychiatrické poruchy.

Pokud jste v minulosti mél(a) psychiatrické onemocnéni, konzultujte tuto skutecnost se svym lékarem.

Srdecni priznaky

Predevsim u pacienti, ktefi jiz maji srdecné-cévni onemocnéni, byly hlaseny nové potize se srdcem
nebo cévami, nebo jejich zhorseni. Informujte svého 1ékate, pokud beéhem 1écby ptipravkem
Varenicline Glenmark zaznamenate néjakou zménu v piiznacich. Pokud zaznamenate ptiznaky
srdecni piihody (srdec¢niho infarktu) nebo cévni mozkové piihody, vyhledejte neodkladné 1ékatskou
pomoc.

Epileptické zachvaty

Pted zahéjenim 1é¢by piipravkem Varenicline Glenmark informujte svého l¢kaie, pokud mate
epilepsii nebo jste v minulosti mél(a) epileptické zachvaty. Nékteii lidé hlasili epileptické zachvaty v
prabéhu uzivani vareniklinu.

Reakce precitlivelosti

Prestante uzivat ptipravek Varenicline Glenmark a neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize
zaznamenate jakékoli z nasledujicich znamek a ptiznakt, které mohou poukazovat na zdvaznou
alergickou reakci: otok obliceje, rtl, jazyka, dasni, hrdla nebo téla a/nebo obtizné dychani, sipani.

Kozni reakce

Pfi uzivani vareniklinu byly hladSeny potencidlné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom a erythema multiforme). Jestlize se u Vas rozvine vyrazka, zacne se Vam olupovat kiize
nebo se na kiizi objevi puchytky, pfestaiite uzivat ptipravek Varenicline Glenmark a vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
Uzivani pripravku Varenicline Glenmark se u détskych pacientti nedoporucuje, protoze jeho u¢innost
nebyla prokazana.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Varenicline Glenmark
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

V disledku zanechani koufeni, s piipravkem Varenicline Glenmark ¢i bez néj, mize byt v nékterych
pripadech nutné upravit ddvkovani jinych 1ékt. Napiiklad se jedna o theofylin (pfipravek k 1é¢be
potizi s dychanim), warfarin (ptipravek ke snizeni srazlivosti krve) a inzulin (ptipravek k 1écbé
cukrovky). V pfipadé pochybnosti se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li zavazné onemocnéni ledvin, neuzivejte cimetidin (ptipravek k 1écbé zaludecnich obtizi)
soucasné s ptipravkem Varenicline Glenmark, protoze mtize zptisobit zvySeni hladiny vareniklinu
v krvi.

Pouziti pripravku Varenicline Glenmark soucasné s dalsimi pripravky k odvykant koureni
Pred pouzitim pfipravku Varenicline Glenmark v kombinaci s jinymi pfipravky k odvykani kouieni se
porad’te se svym lékafem.

Piipravek Varenicline Glenmark s jidlem a pitim
Byly hlaseny néekteré ptipady zvysenych intoxikacnich u€¢inkti alkoholu u pacientl uzivajicich
vareniklin. Neni vS§ak znamo, zda vareniklin skute¢né zvysuje intoxikaci alkoholem.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Podévani ptipravku Varenicline Glenmark v t€hotenstvi se nedoporucuje. Pokud planujete otéhotnét,
sdélte to svému lékati.

PrestoZe to nebylo hodnoceno, vareniklin se mize vylu¢ovat do matefského mléka. Porad’te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem, nez zacnete pripravek Varenicline Glenmark uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zavrate¢, ospalost a prechodna ztrata védomi mohou mit souvislost s uzivanim pfipravku Varenicline
Glenmark. Nefid'te dopravni prostiedky, neobsluhujte slozitd zafizeni nebo se nevénujte jinym
potencidlné nebezpe¢nym Ccinnostem, dokud si neovéfite, ze tento piipravek neovlivituje Vasi
schopnost tyto ¢innosti provadeét.

Pripravek Varenicline Glenmark obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Varenicline Glenmark uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynl svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

wevr

1ékarnik Vam mize poradit, podpofit Vas a podat Vam dalsi informace potfebné k tomu, abyste
vydrzel(a) nekoufit.

Nez zah4jite svou 1é¢bu pripravkem Varenicline Glenmark, uréete si datum v pribéhu druhého tydne
1écby (mezi 8. a 14. dnem), kdy prestanete koufit. Pokud nechcete, nebo nejste schopen/schopna si
toto datum urcit, mazete si ho dle vlastniho uvazeni stanovit kdykoliv v pribéhu 5 tydni od zahajeni
1é¢by. Toto datum si zapiSte na baleni jako pfipominku.

Ptipravek Varenicline Glenmark je k dispozici ve formé bilych (0,5 mg) a svétle modrych (1 mg) tablet.
Lécba se zahajuje bilou tabletou a poté se obvykle pfejde na svétle modré tablety. NiZe naleznete tabulku
s obvyklym doporu¢enim pro ddvkovani od 1. dne 1é¢by.

1. tyden Davka

1.-3. den Od 1. do 3. dne uzivejte jednu bilou potahovanou tabletu pfipravku Varenicline
Glenmark 0,5 mg 1x denné.

4.-7. den 0Od 4. do 7. dne uzivejte jednu bilou potahovanou tabletu piipravku Varenicline
Glenmark 0,5 mg 2x denné, jednou rano a jednou vecer, ptiblizné ve stejnou dobu
kazdy den.

2. tyden

8.-14. den Od 8. do 14. dne uZivejte jednu svétle modrou potahovanou tabletu pripravku
Varenicline Glenmark 1 mg 2x denné, jednou rano a jednou vecer, ptiblizné ve stejnou
dobu
kazdy den.

3.-12. tyden

15. den— Od 15. dne do konce 1é¢by uzivejte jednu svétle modrou potahovanou tabletu

konec 1écby | ptipravku Varenicline Glenmark 1 mg 2x denné, jednou rano a jednou vecer, piiblizné
ve stejnou
dobu kazdy den.




Po 12 tydnech 1é€by, pokud jste prestal(a) koufit, mtize Vam Iékai doporucit dodatecnou 1écbu
ptipravkem Varenicline Glenmark 1 mg potahované tablety 2x denné po dobu dalSich 12 tydnu, ktera
Vam pomtuze, abyste se nevratil(a) ke koufeni.

Pokud nejste schopen/schopna nebo ochoten/ochotna prestat koutit okamzité, omezujte kouteni
postupné béhem prvnich 12 tydnii 1é¢by a do konce daného 1é€ebného obdobi s nim piestarite plné.
Poté pokracujte v uzivani pripravku Varenicline Glenmark 1 mg potahované tablety 2x denné€ po dobu
dalsich 12 tydni, coz €ini celkem 24 tydnii 1écby.

Pokud zaznamenate nezadouci G¢inky, které nejste schopen/schopna snaset, mize Vam lékar docasné
nebo na celou dobu 1é¢by snizit davku na 0,5 mg 2x denné.

Mate-li poruchu funkce ledvin, porad’te se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat piipravek
Varenicline Glenmark. Je mozné, ze budete muset uzivat nizsi davku.

Ptipravek Varenicline Glenmark je uren k peroralnimu podani (podéni usty).
Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. Lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Varenicline Glenmark, nez jste mé(a)

Jestlize jste omylem uzil(a) vice pfipravku Varenicline Glenmark, nez Vam piredepsal 1ékat,
vyhledejte ihned lékatskou pomoc nebo nejbliz§i nemocnicni zatizeni. Krabicku s tabletami si
vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Varenicline Glenmark

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Je dtlezité, abyste
uzival(a) pfipravek Varenicline Glenmark pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Jestlize
zapomenete uzit davku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Jestlize je to 3—4 hodiny pied
dalsi davkou, neuzivejte vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Varenicline Glenmark

V klinickych hodnocenich se ukazalo, Ze pravdépodobnost, ze ptestanete koufit, je vyssi, pokud
uzijete vSechny davky svého Iéku v uréeném Case a po celou doporu¢ovanou dobu 1éCby, jak je
popsano vyse. Proto, pokud Vam lékar nedoporuci 1éCbu pierusit, je dulezité pokracovat v uzivani
pripravku Varenicline Glenmark podle instrukci ve vyse uvedené tabulce.

V 1é¢bé odvykani koufeni miize byt riziko névratu ke koufeni vyssi v obdobi bezprostiedné po
ukonceni 1é€by. KdyZ pfestanete uzivat ptipravek Varenicline Glenmark, mlizete pfechodné pocitovat
zvysenou podrazdénost, nutkani koufit, depresi a/nebo poruchy spanku. Lékar se mize rozhodnout, Ze
Vam na konci 1é¢by bude davku ptipravku Varenicline Glenmark sniZovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zanechani koufeni s 1é¢bou 1 bez 1écby mize vyvolat rizné ptiznaky. Ty mohou zahrnovat zmény
nalady (napf. pocit deprese, podrazdénosti, frustrace nebo uzkosti), nespavost, obtizné soustfedéni,
zpomaleni srde¢ni ¢innosti a zvySenou chut’ k jidlu nebo narist télesné hmotnosti.

Je tfeba, abyste si byl(a) védom(a) mozného vyvoje zadvaznych neuropsychiatrickych ptiznakd, jako
jsou agitovanost, depresivni nalada nebo zmény chovani béhem pokusu o zanechani kouteni, s
ptipravkem Varenicline Glenmark nebo bez néj, a abyste kontaktoval(a) svého 1ékate ¢i lekarnika,
pokud se u Vas takové priznaky objevi.



Zavazné nezadouci G¢inky, at’ jiz méné Casté, nebo vzacné, byly zaznamenany u osob, které se
pokousely prestat koufit pomoci pfipravku Varenicline Glenmark: epilepticky zachvat, cévni mozkova
prihoda, srde¢ni infarkt, sebevrazedné myslenky, ztrata kontaktu s realitou a neschopnost jasného
mysSleni ¢i uvazovani (psychdza), zmény v mysleni ¢i chovani (napf. agresivita a abnormalni chovani).
Byly téz hlaseny piipady zadvaznych koznich reakci v€etn¢ erythema multiforme (typ vyrazky) a
Stevensova-Johnsonova syndromu (zdvazné onemocnéni s tvorbou puchyiii na kizi, v tistech, v okoli o¢i
¢i genitalii) a zavaznych alergickych tc€inkil véetné angioedému (otok obliceje, st nebo hrdla).

- Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:

o Zanét nosu a krku, neobvyklé sny, potize se spankem, bolest hlavy
o Pocit na zvraceni

- Casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10:

Infekce hrudniku, zanét vedlejSich nosnich dutin

Zvyseni télesné hmotnosti, snizena chut’ k jidlu, zvysena chut k jidlu

Spavost, zavrat¢, zmény chuti

Dusnost, kasel

Péleni zahy, zvraceni, zacpa, prijem, pocit plnosti, bolest bficha, bolest zub, travici
potize, plynatost, sucho v ustech

Kozni vyrazka, svédéni

Bolest kloubti, bolest svaltl, bolest zad

o Bolest na hrudi, tinava

O O O O O

o O

- Méng Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100:

o Plisnova infekce, virova infekce
Pocity paniky, potize s premyslenim, neklid, zmény nalad, deprese, uzkost, halucinace,
zmény sexualni touhy

O

o Epilepticky zachvat, ties, malatnost, snizeni citlivosti na dotyk

o Zanét spojivek, bolest oci

o Zvonéni v usich

o Angina pectoris (bolest na hrudi, zejména pfi zatézi), rychla srdecni akce, buSeni srdce,
zrychlena srdecni ¢innost

o Zvyseny krevni tlak, naval horka

o Zanét nosu, dutin a krku, prekrveni nosu, krku a hrudniku, chrapot, senna ryma,
podrazdéni v krku, piekrveni dutin, nadmérné mnozstvi hlenu z nosu zptisobujici kasel,
ryma

o Cervena krev ve stolici, podrazdéni zaludku, zména pravidelnosti stolice, fihani, viedy
v ustech, bolest dasni

o Zarudnuti kiize, akné, zvySené poceni, no¢ni poceni

o Svalové kieCe, bolesti hrudni stény

o Abnormalné ¢asté moceni, moceni v noci

o Zvysené menstruacni krvaceni

o Neptijemny pocit na hrudi, onemocnéni podobné chiipce, horecka, pocit slabosti nebo nemoci

o Vysoka hladina cukru v krvi

o Srdecni pithoda (infarkt)

e Sebevrazedné myslenky

o Zmény v mySleni ¢i chovani (napf. agresivita)

- Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1000:

Nadmeérna zizen

Pocit nemoci nebo nespokojenosti, pomalé¢ mysleni

Cévni mozkova prihoda

ZvySeni svalového napéti, obtizna fe¢, problémy s koordinaci, zhorSena chut’, zména

spankového rezimu

Poruchy vidéni, zmény barvy ocnich bulbd, rozsiteni zornic, ptecitlivélost oci na svétlo,
5
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kratkozrakost, slzeni o¢i

o Nepravidelny srde¢ni tep nebo poruchy srde¢niho rytmu

o Bolest v krku, chrapani

o Zvraceni s ptfimesi krve, nepravidelna stolice, povlekly jazyk

o Ztuhlost kloubt, bolest Zeber

o Glukéza v moci, zvySené mnozstvi moci a Castéjsi moceni

o Posevni vytok, zmény sexualni funkce

o Pocit chladu, cysta

o Cukrovka

o Nameésicnost

o Ztrata kontaktu s realitou a neschopnost jasného mysleni ¢i uvazovani (psychoza)

o Abnormalni chovani

o Zavazné kozni reakce véetné erythema multiforme (typ vyrazky) a Stevensova-
Johnsonova syndromu (zavazné onemocnéni s tvorbou puchytii na kiizi, v tstech, v okoli
oCi ¢i genitalii)

o Zavazné alergické ucinky véetné angioedému (otok obliceje, uist nebo hrdla)

- Neni znamo:
o Ptechodna ztrata védomi

HlaSeni neZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich uinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Varenicline Glenmark uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirovém pouzdre,
krabicce, lahvicce nebo blistru za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C..

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace Co

pripravek Varenicline Glenmark obsahuje

- Lécivou latkou je vareniklin.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Jedna potahovana tableta obsahuje 0,5 mg vareniklinu (ve formé vareniklin-tartaratu).
- Jedna potahovana tableta obsahuje 1 mg vareniklinu (ve forme vareniklin-tartaratu).
- Dalsimi slozkami jsou:

Tableta — Vareniclin Glenmark 0,5 mg a 1 mg potahované tablety
Kyselina askorbova

Mikrokrystalicka celul6za

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty

Sodna sil kroskarmelozy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Potahova vrstva — Vareniclin Glenmark 0,5 mg potahované tablety
Hypromelo6za

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 400

Potahova vrstva — Vareniclin Glenmark 1 mg potahované tablety
Hypromelo6za

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 400

Hlinity lak indigokarminu (E 132)

Jak pripravek Varenicline Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni

- Vareniclin Glenmark 0,5 mg potahované tablety: Bilé az tém¢ér bilé bikonvexni potahované
tablety ve tvaru tobolky, s vyrazenym ,,0,5° na jedné stran€ a hladké na druhé stran¢.

- Vareniclin Glenmark 1 mg potahované tablety: Svétle modré, bikonvexni potahované tablety ve
tvaru tobolky, s vyrazenym ,,1,0 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Ptipravek Varenicline Glenmark je dostupny v nasledujicich balenich:

Varenicline Glenmark 0,5 mg potahované tablety

- Lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem a nadobkou s vysousedlem (silikagel) obsahujici 56
potahovanych tablet, v krabicce.

- Blistry v baleni obsahujicim 28 nebo 56 potahovanych tablet v papirovém pouzdre.

- Blistry v baleni obsahujicim 11 nebo 56 potahovanych tablet v krabicce.

Varenicline Glenmark 1 mg potahované tablety

- Lahvicka s détskym bezpecnostnim uzdvérem a nadobkou s vysousedlem (silikagel) obsahujici 56
potahovanych tablet, v krabicce.

- Blistry v baleni obsahujicim 28 nebo 56 potahovanych tablet v papirovém pouzdre.

- Blistry v baleni obsahujicim 28, 42, 56, 112 nebo 140 potahovanych tablet v krabicce.

Varenicline Glenmark 0,5 mg + 1 mg potahované tablety

- Blistry v baleni obsahujicim 11 potahovanych tablet o sile 0,5 mg a 14 potahovanych tablet o sile 1
mg v krabicce nebo papirovém pouzdie.

- Blistry v baleni obsahujicim 11 potahovanych tablet o sile 0,5 mg a 42 potahovanych tablet o sile 1
mg v papirovém pouzdre.

- Blistry v baleni obsahujicim 11 potahovanych tablet o sile 0,5 mg a 154 potahovanych tablet o sile 1
mg v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b



140 78 Praha 4
Ceska republika

Vyrobce:

Combino Pharm (Malta) Limited
60 Qasam Industrijali Hal Far
Hal Far

BBG 3000 Birzebbuga

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Némecko Vareniclin Glenmark 0,5 mg Filmtabletten
Vareniclin Glenmark 1 mg Filmtabletten
Vareniclin Glenmark 0,5 mg + 1mg Filmtabletten
Finsko Varenicline Glenmark 0.5 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Varenicline Glenmark 1 mg tabletti, kalvopédllysteinen
Varenicline Glenmark 0.5 mg+ 1mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Svédsko Varenicline Glenmark 0.5 mg filmdragerad tablet
Varenicline Glenmark 1 mg filmdragerad tablet
Varenicline Glenmark 0.5 mg + 1mg filmdragerad tablet
Nizozemsko Varenicline Glenmark 0,5 mg filmomhulde tabletten
Varenicline Glenmark 1 mg filmomhulde tabletten
Varenicline Glenmark 0,5 mg + 1mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Varenicline Glenmark
Varenicline Glenmark
Malta Varenicline Glenmark 0.5 mg film coated tablets

Varenicline Glenmark 1 mg film coated tablets
Varenicline Glenmark 0.5 mg + 1mg film-coated tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2026



