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32 | Manufacturing Site(s):
25 | GSK_ARANDA_SPAIN _ ) . o . .
22 [ Product Market Trade Name- £ Gebrauchsinformation: * wenn Sie eine bipolare Storung (extreme
gg Zyban ‘% Information fiur Patienten S_tlmrI?u.ngz,lsc(l':lwlwankl|J<ngel?r)l h?beT!_ da Zkyban
22 - - > eine Episode dieser Krankheit auslésen kann g -
3z é‘éfn:‘é‘é'y'%yﬁrke“s)' £ wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung voa— £
%5 [ Print Process: s Depressionen oder der Parkinson-Erkrankun = 2
g2¢| NA ' ] einnehmen, die als Monoaminooxidase — >
; éé Colour Standard Reference: § gMAO)-_HSmmle{ ?ezeiihpet WGF(}!GH, oder =— 8
sy ' & iese in den letzten agen eingenomMmen  mmm [S]
sl VA _ k: 150 mg Retardtabletten haben. Der Zeitabstand kann fiir manche ~— m— z
25 Technical Drawing o Norinciude version number} < Bupropionhydrochlorid MAO-Hemmer kiirzer sein; lhr Arzt wird Sie = ™ -
v gg | 02:01-XX-273-11 g e - _hierzu beraten. Va
& ¢ & | Material Spec. oo NoT inciude version number): § Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfallignn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, 3
é%% MSP-3200009 g durch: b.evor Sie r!llt der Elnnah.me d|e§e5 . .Sprechen Sie bitte sofort mit lhrem Arzt und
§§ 8| Material Type: N/A 8 Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigghmen Sie Zyban nicht ein.
5§58 N/A s Informationen. . . .
4] tal Col & Varnishes: 1 A - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
e84 TOtal OIOUIS & Varnishes: o2 mochten Sie diese spater nochmals lesen. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker
283 =R - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie  bevor Sie Zyban einnehmen. Dies liegt daran, dass
25 = sich an Ihren Arzt oder Apotheker. bestimmte Erkrankungen und Umsténde die
ggg S |u - Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass bei lhnen
EE? é s \éerlfchriebedn. GekI)VIen Siehes nichhtdan Dritti weiteMebenwirkungen auftreten (siehe auch Abschnitt 4).
Ec® 8 s kann anderen Menschen schaden, auch wenn,. .
§§§ E § diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.riz("g)der qr:jdf!ugendllche ter 18 lah icht
622 Q| - Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden £Y afnhv;nr ur Personen unter 18 Jahren nic
8Ey 2 Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt emptonien.
§§§ s auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Erwachsene
Y31 Total Special Finishes: 0 g Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Krampfanfalle (epileptische Anfalle)
288 £ Abschnitt 4. Es wurde gezeigt, dass Zyban bei etwa 1 von
. s Was in dieser Packungsbeilage steht 1.000 Behandelten Krampfanfalle (epileptische
E&%E g 1. Was ist Zyban und wofur wird es angewendet? Anfalle) auslost. (S/ehe auch ,,Emnahmq von
253 s 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zyban Zyban zusammen mit anderen Arzneimitteln”
4 o £ | Body Text Size: 5 beachten? weiter unten in d{esem Absghmtt ynq Abschnitt 4
E%% 9.0pt z 3. Wie ist Zyban einzunehmen? ,,We'{ch'e NebgnW/rkungen S{nd maglich?” N
§ 52| Smallest Text Size: 9 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? beziglich weiterer Informationen). Krampfanfalle
58%| 9.0pt o P 5 sind wahrscheinlicher:
2is Leading: 5 g }/r\illheaE%ﬁﬁ’%@I?uurfzu:rfc\jlv\?vgte:r.e Informationen = WeMN Sie regelmagig viel Alkohol trinken
Eé% 10.0pt s ' 9 wenn Sie an Diabetes leiden und dagegen
%Eﬁ Horizontal Scale: 5 Insulin spritzen oder Tabletten einnehmen
fgg 100% = - wenn Sie eine schwere Kopfverletzung
2% 2 MWicrotext: Zyban ist ein Arzneimittel, das Ihnen dabei hilft, ~ hatten oder in der Krankheitsgeschichte ein
528 N mit dem Rauchen aufzuhéren, wenn Sie Schadel-Hirn-Trauma hatten. ,
5% aaditional Info a: gleichzeitig eine motivierende Unterstiitzung Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,
225 NA : haben, wie zum Beispiel die Teilnahme an einem nNehmen Sie Zyban nicht ein, aufer wenn Sie
£E% — Raucherentwdhnungsprogramm. gemeinsam mit [hrem Arzt zur Auffassung )
55 | Additional Info (2): . . . ekommen sind, dass es einen triftigen Grund fiir
S8 N/A Zyban ist am wirksamsten, wenn Sie e“tscmgﬁ_sﬂhnahme gibt.
£2% [ Additional Info 3): sind, mit dem Rauchen aufzuhoren. Fragen Sie ) . )
§§§ N/A Ihren Arzt oder Apotheker um Rat zu Wenn Sie Wahrer)d der Behandlung einen
AIP_Production_V_INDD - 04_2017 - Harmony - Version 2 - Behandlungsmdglichkeiten und sonstigen Krampfanfal! (epileptischen Anfall) haben:_ .
unterstitzenden MaBnahmen, die lhnen dabei = Setzen Sie Zyban ab und nehmen Sie es nicht
helfen, mit dem Rauchen aufzuhéren. mehr ein. Suchen Sie lhren Arzt auf.
IM PORTANT . . Das Risiko fiir Nebenwirkungen kann bei lhnen
GSK LOC is responsible to beachten? - wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
approve the change . . haben
documentation, artwork brief Zyban dg':f mlclht e.m%e“ommden v\\/,vgrlgingf wenn Sie liber 65 Jahre alt sind.
and final artwork, ensuring ' ‘é"e"" e aderg_lsc geg_enAbenh Ir 5601 Sie werden dann eine niedrigere Dosis einnehmen
that it is accurate, consistent upropion oder e.menB erimn d Sf gl.tt ’ (siehe Abschnitt 3) und engmaschig Uberwacht
and complete. g?:ﬁgﬁﬁ?efsgﬁégen estandteile dieses werden mussen, wahrend Sie Zyban einnehmen.
GSK SDC is responsible for site - wenn Sie bereits mit anderen ArzneimitteldVenn Sie psychiatrische Erkrankungen hatten...
technical requirements and behandelt werden, die Bupropion enthaltehinige Personen, die Zyban einnahmen, hatten
pre-press suitability. (wie zum Beispiel Elontfjlzur Behandlung Halluzingtiog?n %der Wahnvorsteléungenh(Sehen,
. . von Depressionen) Hoéren oder Glauben von Dingen, die nicht
toG:deir:rggtc'ivf:m;b;s wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die vorhanden sind), ungeordnete Gedanken oder
required impact the following: Krampfanfallg (ep||ept.|s(.:he Anfalle) extreme Stlmmgngssqhwankungen. Diese o
. verursacht, wie zum Beispiel an einer Epilepsigjswirkungen sind bei Personen wahrscheinlicher,
Formulation oder wenn bei lhnen Krampfanfalle in der giettbereits friher psychiatrische Erkrankungen
. Krankheitsgeschichte bekannt sind atten.
Tablet embos.s.lng * wenn Sie derzeit an einer Essstorung leideyy g sie depressiv sind oder Suizidgedanken
Storage conditions friher an einer Essstorung gelitten haben, zum papen...
Shelf Life Beispiel an Bulimie (Ess-Brech-Sucht) oder Einige Personen werden depressiv, wenn sie
Anorexie (Magersucht) versuchen, mit dem Rauchen aufzuhoren; selten
* wenn Sie eine schwere Lebererkrankung genken sie sogar daran, sich das Leben zu
haben, wie zum Beispiel eine Zirrhose nehmen, oder versuchen dies zu tun. Diese
NOTE TO MARKET - wenn Sie einen Hirntumor haben .. Symptome traten auch bei Personen auf, die
- wenn Sie normalerweise viel Alkohol t"'“k%'}‘/b'é\‘ijeinnahmen, am haufigsten in den ersten

gerade damit aufgehort haben oder vorhaben pgenandiungswochen.
aufzuhoren, wahrend Sie Zyban einnehmen

Local approvers must ensure that trade mark and
copyright statements included in the brief . wenn Sie vor Kurzem aufgehért haben, 'Wenn Sie depressiv sind oder daran denken, sich

comply with guidance provided by

i i imi das Leben zu nehmen:
Legal: Global Trade Marks. Beruhigungsmittel oder Arzneimittel zur

Behandlung von Angst einzunehmen (vor afft§uchen Sie umgehend lhren Arzt auf oder
Benzodiazepine oder dhnliche Arzneimittel) gehen Sie sofort in ein Krankenhaus.
oder wenn Sie vorhaben, Arzneimittel dieser

Art abzusetzen, wahrend Sie Zyban einnehmen

62000000018695
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62000000018695

Manufacturing Site(s):
GSK_ARANDA_SPAIN

8
%
§§ B £ Bluthochdruck und Zyban... - Wenn Sie ein Arzneimittel aus dieser Liste
§§ ;;ﬁg,‘,“’t Market Trade Name: ‘% Einige Personen bekamen unter Behandlung mit einnehmen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.
Eé Approving Market(s): > Zyban einen behandlqusbedqrfhgen Ihr Arzt wird fur Sie Nutzen ur)d Risiko einer
52 | Germany-DEU g Bluthochdruck. Wenn Sie bereits Bluthochdruck Einnahme von Zyban gegeneinander abwagen
32 Brint Process: kS haben, kann dieser sich verschlimmern. Die oder kann entscheiden, die Dosis der anderen
E;T,% N/A ) ] Wahrsqhe|nl_|chk<_a|t hierflr ist hoher, wenn Sie Arzneimittel, die Sie einnehmen, zu andern.
é%‘é :’;‘:&Iour Standard Referonce: .S. gtrj]i\zlaéﬁl(lj%hn.l\hkotlnpﬂaster zur Raucherentwohnurarr?‘?nléae?: die Wirkung anderer Arzneimittel
=32 & ° H
%%% Technical Drawing oot e varson amber: ‘g Ihr Blutdruck wird kontrolliert werden, bevor urlenn Sie Tamoxifen zur Behandlung von
532 02-01-xx-273-11 oy wahrend Sie Zyban einnehmen, insbesondere Brustkrebs einnehmen
Z 2 3 [ Material Spec. (oo NoT metude version mumbery: H wenn Sie bereits Bluthochdruck haben. Wenn Sie Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte
528 | MSP-3200009 5 auBerdem Nikotinpflaster verwenden, muss Ihr  lhrem Arzt mit. Es kann notwendig sein, auf eine
§§§ Material Type: z Blutdruck jede Woche kontrolliert werden. Wenn andere Behandlung zur Raucherentwéhnung
£22] nA YPe: 1 NA 2 Ihr Blutdruck ansteigt, mlssen Sie die Einnahme umzustellen.
g’igg ; 5 E von Zyban gegebenenfalls abbrechen. - Wenn Sie Digqxin fi'u_' lhr Herz einnehmen
52%2 LD SIS s LETTEESS | "g, 3 Einnahme von Zyban zusammen mit anderenVenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte
283 £l Arzneimitteln Ihrem Arzt mit. Ihr Arzt kann erwagen die Dosis
i 2|2 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn von Digoxin anzupassen.
§8% 3|y Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich Die Dosis einiger Arzneimittel muss gegebenenfalls
ggg == andere Arzneimittel eingenommen haben oder reduziert werden, wenn Sie mit dem Rauchen
253 E g beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, aufhéren . )
%§§ S 3 auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtiBe beim Rauchen in den Korper aufg_enommenen
9:% N3 Arzneimittel handelt. Stoffe kdnnen dazu flhren, dass bestimmte .
g Ew""g’ £ Das Risiko fur Krampfanfalle kann héher seirf gjacimittel weniger wirksam sind. Wenn Sie mit
sey o 2 gewohnlich, wenn Sie folgende Arzneimittel dem Rauchen aufhoren, muss die Dosis dieser
gzl Total Special Finishes: 0 2 einnehmen: Arzneimittel moglicherweise verringert werden;
e s . Arzneimittel gegen Depression oder andere S°NSt konnen bei Ihnen Nebenwirkungen
gg% : psychiatrische Erkrankungen (siehe auch ,,Z?/Bgﬁeten'
;i?fg g g darf nicht eingenommen werden” zu Beginn ~ Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, sprechen
zcs — e von Abschnitt 2) Sie bitte mit lhrem Arzt, falls Sie neue Symptome
f53 ggg%’ Text Size: g Theophyllin zur Behandlung von Asthma oderbemerken, von denen Sie glauben, dass es sich um
%gé S.mallest Toxt Size: g Lungenerkrankungen . Nebenwirkungen handeln kénnte.
$82| o.0pt ' S X:;::?rgi‘t’tléle”;sgirﬁglzi?;nerzm'ttel Einnahme von Zyban zusammen mit Alkohol
5}%% Leading: § Anregun sr?litgtel (Stimulantien) oder ander Einige Personen haben den Em-drUCk' d"ass sie
23| 10.0pt 3 Arzne?mit?el zur Kontrolle Ihres Gewichts oder%mpﬁnd|ICher auf Alkohol reagieren, wahrend
2% g - - 5 . sie Zyban einnehmen. lhr Arzt wird lhnen
e 5 £ | Horizontal Scale: S Appetits — . .
$2€[ 100% - Steroide (mit Ausnahme von Cremes und moglicherweise empfehlen, wahrend der =~
g8y Microtext: Lotionen zur Behandlung von Augen- und Elqnqhme von Zybanl keinen oder 20 wenig wie
28 N'°’° ext: Hauterkrankun 9 9 maéglich Alkohol zu trinken. Wenn Sie derzeit viel
882 Lerkra gen) . Alkohol trinken, héren Sie jedoch nicht plétzlich
£ ¢ 2 | Additional Info (1): + Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone it 5f, da bei Ihnen dann das Risiko des
z2g| NA - bestimmte Arten von Antihistaminika, die p firatens eines Krampfanfalls besteht.
22 & | Additional Info (2): hauptsachlich zur Behandlung von AIIerg_!en . .
§SE| NnA verwendet werden und zu Schlafrigkeit fiihren Auswirkung auf Urintests
£55 Additional Info (3): kdnnen Zyban kann einige Urintests, die zur Erkennung
§§§ N/A ' - Arzneimittel fir die Behandlung von Diabetes. von anderen Arzneistoffen dienen, beeinflussen.

> —_ - Wenn Sie ein Arzneimittel aus dieser Liste Wenn fur Sie ein Urintest notwendig ist, teilen Sie

pd
T

roduction_V_INDD - 04_2017 - Harmony - Version 2

einnehmen, sprechen Sie bitte sofort mit b!tte lhrem AI’Zt oder dem Krankenhaus mit, dass
lhrem Arzt, bevor Sie Zyban einnehmen (sieheSie Zyban einnehmen.

IM PORTANT Abschnitt 3 unter ,Bestimmte Personen missengchwangerschaft und Stillzeit
eine niedrigere Dosis einnehmen®). Nehmen Sie Zyban nicht ein, wenn Sie schwanger

GSK LOC is responsible to Einige Arzneimittel kénnen den sind oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein
approve the change Wirkmechanismus von Zyban beeinflussen o@€ger beabsichtigen, schwanger zu werden. Fragen
documentation, artwork brief die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
and final artwork, ensuring Nebenwirkungen erhéhen. Dazu gehéren:  Arzt oder Apotheker um Rat. Einige Studien, aber
that it is accurate, consistent - Arzneimittel zur Behandlung von Depressionemicht alle, zeigten einen Anstieg des Risikos von
and complete. (wie zum Beispiel Desipramin, Imipramin, Geburtsfehlern, insbesondere Herzfehlern, bei
. . . Paroxetin) oder anderen psychiatrischen Babys, deren MUtter Zyban eingenommen hatten.
GStK SD.C 'S resp.onSIbIe for site Erkrankungen (wie zum Beispie| Risperidon Es ist nicht bekannt, ob diese auf der Anwendung
echnical requirements and e . !
pre-press suitability. Thioridazin) von Zyban beruhen.
GSK Market i - Arzneimittel zur Behandlung der o Die Bestandteile von Zyban gehen in die
(0 oy arsgc's Les'”:S' € Parkinson-Erkrankung (wie zum Beispiel Muttermilch Gber. Sie sollten Ihren Arzt oder
0 acvise when changes Levodopa, Amantadin oder Orphenadrin) Apotheker um Rat fragen, bevor Sie Zyban
required impact the following: - Carbamazepin, Phenytoin oder Valproat zurginnehmen.
P Behandlung von Epilepsie oder bestimmten N . . ey ] .
Formulation psychiatrigschen Eraskheiten Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
Tablet embossing - bestimmte Arzneimittel, die zur Behandlung ‘égs':.tim?nstzhl:lgﬁgnwirkungen von Zyban, wie zum
r einer Krebserkrankung verwendet werden (wi '
Storage conditions zum Beispiel Cyc,ophosghamid, Ifosfamid) ( Beispiel Schwindelgefiihl oder Benommenheit,
Shelf Life - Ticlopidin oder Clopidogrel, die hauptsachlickonnen Ihre Konzentrationsfahigkeit und Ihr
zur Behandlung von Herzerkrankungen oder Urteilsvermogen beeintrachtigen. . . ]
eines Schlaganfalls verwendet werden Wenn dies Pel lhnen der Fall ist, diurfen Sie kein
bestimmte Betablocker (wie zum Beispiel Fahrzeug fuhren und keine Maschinen bedienen.

NOTE TO MARKET . Metoprolol), die hauptsachlich zur Behandlung

von Bluthochdruck verwendet werden

Local approvers must ensure that trade mark and - bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von — \ehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
copyright statements included in the brief Herzrhythmusstorungen (wie zum Beispiel 51 Apsprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
comply with guidance provided by Propafenon, Flecainid) ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
Legal: Global Trade Marks. - Ritonavir oder Efavirenz, zur Behandlung einﬁgc'h wenn Sie sich nicht sicher sind
HIV-Infektion. ' '
62000000018695
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m
2 Harmony AMS
; Artwork Information Panel
El s | Manufacturing Site Number:
E g 62000000018695 L L
32 | Manufacturing Site(s):
25 | GSK_ARANDA_SPAIN _ L
ég‘ Product Market Trade Name: § Wann wird begonnen und wie viel wird Wenn Sie die Einnahme von Zyban abbrechen
22 | zyban g eingenommen Moglicherweise mussen Sie Zyban 7 Wochen lang
e +"Beginnen Sie mit der Einnahme von 2ybaf"EATen, U de volle Wrkung y orechen
;é‘ Germany-DEU £ wahnren 1e hoch rauchen. N . ’
2% [ Print Process: z * Setzen Sie sich einen Rauchverzichts-Ta th "°S"_he|; mg IhremhA{tZt zu sprechen. Vielleicht
Be2| NA £ Ziel, idealerweise in der zweiten Woche, if1USSen i€ inre Dosis schrittweise verringern.
§ €S Colour Standard Reference- § der Sie das Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
SEE| NA s Woche 1 Tag 1l Nehmen Sie einmal Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
:fn%f Technical DraWing(DoNOTincIudeversionnumber): ‘g Rauchen Siebis 6 taglich eine Tablette Arzt oder ApOtheker
£E£8 o .
£Es 02_01_.XX-273_11 g am_tbesten (159 mg) e.m' - 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5%% Material Spec.(no NOT include version number): "S W?:‘er, d Tag 7 Erhohen Sle |hre DOS'S
Ess MSP-3200009 2 ;viae nggan auf zweimal taglich Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
£58| Material Type: | \ /o 8 einnehmen eine Tablette. Nehmen Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
5o NA | _SleACt')“: Tz:rjbletten nicht bei jedem auftreten miissen.
oL 2 q . © m stana von - . . =
(34| Total Colours & Varnishes: 1 i g mindestens 8 Stunden| Krampfanfalle (epileptische Anfélle)
EE% g’ § ein und nicht kurz vor Be€i etwa 1 von 1.000 mit Zyban Behandelten
222 5|= dem Schlafengehen. besteht das Risiko, dass ein Krampfanfall auftritt.
E%% § & Woche 2 Neh Si - imal Mogliche Symptome eines Krampfanfalls sind
383 s |F oche t"e Ir_nehn 1€ W_I?'tglr zt\'l:velrpa Zuckungen und in der Regel Bewusstlosigkeit. Nach
g5 £|8 H"‘?.g 'cs.e'.“ed. a eWe ﬁ'n' einem Krampfanfall kann der Betroffene verwirrt
525 E|E oren Sie In dieser woche sein und sich méglicherweise nicht erinnern, was
882 S8 an lhrem geplanten geschehen ist.
1L 2 _|Rauchverzichtstag auf zu raucheny s mpfanfille sind wahrscheinlicher, wenn Sie
z 2% 5 Woche 3 bis 9 Nlehtl;nen Sie Wsllter ZV:GIII;\N zuviel Zyban einnehmen, wenn Sie zusétzlich
SE3 S ) 2 taglich eine Tablette fir bis zu pestimmte andere Arzneimittel einnehmen oder
X34 Total Special Finishes: 0 2 ; . ) “ - » .
52k P 2 9 Wochen ein. wenn bei Ihnen ein héheres Risiko flr Krampfanfalle
ggg < Wenn es lhnen UaCh 7 Wochen als gewdhnlich besteht (siehe Abschnitt 2).
éé; 5 nicht gelungen ist, mit dem - Wenn bei lhnen ein Krampfanfall auftritt, teilen
HER g Rauchen aufzuhdren, wird Ihr Arzt Sie dies lhrem Arzt mit, wenn Sie sich wieder
< 2 Body Text Size: 5 Ihnen raten, die Einnahme von erholt haben. Nehmen Sie Zyban nicht mehr ein.
225 900t ) z Zyban zu beenden. ; -
555 =2 & Gegebenenfalls wird Ihnen Allergische Reaktionen
§83| Smallest Text Size: ] geraten, Zyban nach 7-9 Wocher Selten kdnnen bei 1 bis 10 Behandelten von
585 | 9.0pt & schrittW'eise abzusetzen 10.000 schwerwiegende allergische Reaktionen
§¢ Leading: § - auf Zyban auftreten. Mogliche Anzeichen von
% 35| 10.0pt o Bestimmte Personen miissen eine niedrigereallergischen Reaktionen sind:
¢ % 8 [ Horizontal Scale: 8 Dosis einnehmen - Hautausschlage (wie z. B. juckender, erhabener
£28| 100% ... da bei ihnen die Wahrscheinlichkeit fiir das Hautausschlag). Einige Hautausschlage missen
£ ¢ [ Microtext: Auftreten von Nebenwirkungen méglicherweise im Krankenhaus behandelt werden, vor allem,
s22| N erhoéht ist. wenn auch entziindete Stellen an Mund und
%;‘% Additional Info (1): - Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, . Gugen §rl1th|(ert]en.K ] dor At .
225| NA - wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung . SQ??V?/\éVI?ur? I(éieerSAueL:ecnliedr:ero L?r eﬁrgggr Zunae
22 [ Additional Info (2): haben, i} o L. Muskel dg | gk hrme: PP 9
g58| nA - wenn Sie ein erhoéhtes Risiko fir Krampfanfalle uskel- oder Gelenkschmerzen )
£55 Additional Info (3); habep (siehe ,,Warnhinweise U.”d : Krelslaufk_ollaps oder Be_wusstlo§|gke|t. )
§§§ N/A : VorsichtsmaBnahmen* und ,,Einnahme von > Wenn_bel lhnen Anzeichen el_ner_allerglscher_n
AIP_Production_V_INDD - 04_2017 - Harmony - Version 2 - Zyban zusammen mlt anderen Arzneimitteln “ R-eaktloAn E::l.l_ftl;?tell)’\_, Sdetzen'qSI?] SICh Z.Ofokrt.mlt
- - - in Abschnitt 2), einem Arzt in Verbindung. Nehmen Sie keine
ist die maximal empfohlene Dosis fiir Sie eine weiteren Tabletten mehr ein.
IM PORTANT 150 mg Tablette taglich. Sehr haufige Nebenwirkungen
Wie Sie lhre Tabletten einnehmen sollten Diese kdonnen bei mehr als 1 Behandelten von
GSK LOC is responsible to Nehmen Sie lhre Zyban Tabletten im Abstand-Qew/ftreten: . _
approve the change mindestens 8 Stunden ein. Nehmen Sie Zyban Schlafstérungen (achten Sie darauf, dass Sie Zyban
documentation, artwork brief nicht kurz vor dem Schlafengehen ein - dies kanmcht kurz vor dem Schlafengehen einnehmen).
and final artwork, ensuring zu Schlafstérungen fuhren. Haufige Nebenwirkungen
that it is accurate, consistent Sie kénnen Zyban zum Essen oder zwischen den Diese konnen bei 1 bis 10 Behandelten von
and complete. Mahlzeiten einnehmen. 100 auftreten:
i i i . Depressive Verstimmung (siehe auch
GSK SDC is responsible for site Schlucken Sie Ihre Zyban Tabletten pressive ¥ g ( i
technical requirements and : i ; ~Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen“ in
itabilit im Ganzen. Sie durfen die Tabletten Abschnitt 2)
pre-press suitability. nicht zerkauen, zerdriicken oder . Angstzustande, Ruhelosigkeit
GSK Market is responsible brech.en.— wenn Sie die; tun, wird da . Konzentrations'stérungen
to advise SDC when changes Arzneimittel zu schnell in lhren . 7
. ) i Zittern (Tremor)
required impact the following: Korper freigesetzt. Dadurch erhéht ) . Kopfschmerzen
Formulation sich die Wahrscheinlichkeit von . Ubelkeit. Erbrechen
. Neben¥V|rI]§_L_llrlwgen einschlielich - Bauchschmerzen oder andere
Tablet embossing Krampfanfallen. Verdauungsstérungen (wie zum Beispiel
Storage conditions Wenn Sie eine gréRere Menge Zyban Verstopfung), Geschmacksstérungen, trockener
. eingenommen haben, als Sie sollten Mund ) . )
Shelf Life Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, ist die * Fieber, Schwindelgefihl, Schwitzen,
Wahrscheinlichkeit héher, dass bei Ihnen ein Hautausschlage (manchmal aufgrund einer
Krampfanfall oder andere Nebenwirkungen allergischen Reaktion), Juckreiz.
NOTE TO MARKET auftreten. , o Gelegentliche Nebenwirkungen
- m’arti“ ts'ed“'cdht- S_u%h?n s'ifuﬂverguiqhd‘ Diese konnen bei 1 bis 10 Behandelten von
Local approvers must ensure that trade mark and ei;eer; K:;nﬁeﬁ[wabe's,gsagu? € Nottallambulanz 1'00(:10 aufcretehn: Sehstd
copyright statements included in the brief ' ' rgerausche, senstorungen .
comply with guidance provided by Wenn Sie die Einnahme von Zyban vergessen B|Ut.drUCk9nSt|eg (manchmal stark ausgepragt),
Legal: Global Trade Marks. haben Gesichtsrote )
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, warten Sie* Appetitlosigkeit (Anorexie)
und nehmen Sie lhre nachste Tablette zur - Schwachegefihl
gewohnten Zeit ein. - Brustschmerzen
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenYerwirrtheit
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. - schneller Herzschlag. £2000000016695
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K artwork.
|
1

é Harmony AMS

: Artwork Information Panel

El s | Manufacturing Site Number:

82 | 62000000018695 o
32 | Manufacturing Site(s):

28 | GSK_ARANDA_SPAIN

§§ Product Market Trade Name- £ Sglteng Nebenyvirkungen D-53175_ Bonn, We_bsite: www.bfarm.de, anzei_ge_
23 | zyban B Diese konnen bei 1 bis 10 Behandelten von  Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
g_g Approving Market(s): g 10 000 auftreten: dazu beitragen, dass mehr Informationen tber

sz Germany-DEU ) 2 Krampfanfalle (siehe Anfang dieses Abschnitts) die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
3% Brint Process: k: Muskelzuckungen, Muskelsteifigkeit, . gestellt werden.

222 | NA : 2 unkontrollierte Bewegungen, Probleme beim —

g §§ ColouStandard Referan— £ Gehen oder bei der Koordination von
%% g N/A 3 Eg\,{vzi?ﬁ;f%ﬁn (Ataxie) Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder

ég% Technical Drawing oo NoT include version number): -§_ Ohnmacht oder Schwindelgefiihl, wenn Sie unzuganglich auf.

e g5 | 02:01-XX-273-11 plétzlich aufstehen, da Ihr Blutdruck abfallt  Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
52 8| Material Spec. (oo NoT include version number) 2 Reizbarkeit oder Feindseligkeit; ungewdhnliche Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
£33 | MSP-3200009 2 Traume (einschlieRlich Albtraume) anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
558 '\Nﬂ;terial Type: | \/a 8 Gegﬁcrtnijsverlustbh i letzten Tag des Monats.

i e Kribbel- oder Taubheitsgefi I o

B9 Total Colours & Varnishes: 1 IEE schwere allergische Reaktionen; HautausschlagNICht ubérIZS C lagern.

5£8 > ] zusammen mit Gelenk- und Muskelschmerzen In der Originalverpackung aufbewahren.

E‘EE ElE - — E]s__leffzie Begmg d/es?ts AbSChO\’Itts) | s Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

£x< 21z I —— ~ Naungeres oder selteneres VWasseriassen als  gder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker
g%ﬁ 2|E L — ublich . . wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
g8t £|E 2 mmmm - schwere Hautausschlage, die den Mund und  \icht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

558 £ |2 - e andere Teile des Kérpers betreffen und Schutz der Umwelt bei.

%28 s |3 o — lebensbedrohlich sein kénnen

22% 0 = mm ' Verschlimmerung einer Psoriasis (Schuppenﬂec

.g 52 s z — mit Flecken verdickter, gerdteter Haut)

B2 ° oy - Gelbfarbung lhrer Haut oder des weillen Was Zyban enthalt

53] Total Special Finishes: 0 2 § Anteils Ihrer Augen (Gelbsucht), erhéhte Jede Tablette enthélt 150 mg des Wirkstoffs

-‘ggig s Leberenzymwerte, Hepatitis Bupropionhydrochlorid.

2% 8 o (Leberentziindung) Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern:
g88 3 Blutzuckerschwankungen Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,

;Ei’; & Gefuhl der Unwirklichkeit oder Fremdartigkeit Cysteinhydrochlorid-Monohydrat,

¢ ¢ = | Body Text Size: 'g' (Depersonalisation); Sehen oder Héren von Magnesiumstearat (Ph. Eur.). FilmUberzug:

g2 9.0pt @ Dingen, die nicht vorhanden sind Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171),
§§‘7§ Smallest Text Size: 9 (Halluzinationen). Carnaubawachs. Drucktinte: Hypromellose,

HE 9.0pt. g Sehr seltene Nebenwirkungen Eisen(ll, lll)-oxid (E 172).

§:3 '{8%“'{’9: 3 Diese kénnen bei weniger als 1 Behandelten vaMie Zyban aussieht und Inhalt der Packung
<3 : _p g 10 000 auftreten: Zyban 150 mg Retardtabletten sind weil3e,

s o £ | Horizontal Scale: = Ruhelosigkeit, Aggressivitat filmiberzogene, bikonvexe, runde Tabletten, die
52 ¥] 100% - Dinge wahrnehmen oder glauben, die nicht  auf einer Seite mit ,GX CH7“ bedruckt sind.

ggg Microtext: wirklich sind (Wahnvorstellungen); schweres  Die Tabletten sind in Faltschachteln mit

gs=| N Misstrauen (Paranoia) Blisterpackungen zu 30, 40, 50, 60 oder 100 Tabletten
%fﬁ Additional Info (1): - Harninkontinenz (unfreiwilliger Urinverlust) erhaltlich.

s N/A_ - Sonstige Nebenwirkungen Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen
3 ﬁ/‘x‘"tw"a' Info (2): Sonstige Nebenwirkungen, die bei einer kleinen in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

$Ex — Anzahl von Personen auftraten, deren genaue :

§ 28| Additional Info (3): Hauﬁgkelt aber nicht bekannt ist: Pharmazeut!scher Unternehmer und Hersteller
<ci| NIA £ Gedanken an Selbstverletzung oder Pharmazeutischer Unternehmer
AIP_Production_V_INDD - 04_2017 - Harmony - Version 2 Se|bstt0tung Wahrend Oder kurz nach Ende der G|axoSm|thK||ne GmbH & CO KG 80700

Behandlung mit Zyban (siehe Abschnitt 2 ,,Was Minchen; Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701,

sollten Sie vor der Einnahme von Zyban http://www.glaxosmithkline.de
IM PORTANT beachten?”). Wenn Sie diese Gedanken hab_en, Hersteller

suchen Sie lhren Arzt auf oder gehen Sie i
GSK LOC is responsible to cofort in ein Krankenhaus 9 Glaxo Wellcome SA, Avenida de Extremadura, 3,
approve the change L o 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.
pprove ge - Realitatsverlust und Unfahigkeit, klar zu ] L. L o
documentation, artwork brief denken oder zu urteilen (Psychose); weitere ~ Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
and. fl.nal artwork, ensuring Symptome kénnen Halluzinationen und/oder des Europaischen W_wtschaftsraumes (EWF.() unter
that it is accurate, consistent Wahnvorstellungen umfassen. den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
and complete. + Reduzierte Anzahl von roten Blutkérperchen  Zyban: Belgien, Dénemark, Deutschland, Finnland,
GSK SDC is responsible for site (Anamie), reduzierte Anzahl von weien Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
technical requirements and Blutkorperchen (Leukopenie) und reduzierte  Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich,
pre-press suitability. Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie). Portugal, Schweden, Vereinigtes Kénigreich
GSK Market is responsible . I(E|_r|n|edr|gtt<_3__r Nlat)rlumgehalt im Blut Zyntabac: Niederlande, Spanien
to advise SDC when changes yponatriamie Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
required impact the following: Auswirkungen bei der Aufgabe des Rauchensm September 2017.
. Personen, die mit dem Rauchen aufhoren, erleiden
Formulation héufig einen Nikotinentzug. Dies kann auch bei
Tablet embossing Personen auftreten, die Zyban einnehmen.  —jepe patientin, lieber Patient,
o Mégliche Anzeichen eines Nikotinentzugs sind: 3 ) T .
Storage conditions - Schlafstérungen flr den Erfolg einer Therapie mit Zyban ist es
Shelf Lif . Zittern oder Schwitzen wlcht|g, dass Sie begleltend__zur Einnahme von Zyban
e e Angstzusténde, Ruhelosigkeit oder depressive €ine entsprechende Unterstltzung z. B. durch
Verstimmung, manchmal zusammen mit Ihren Arzt oder ein
Selbsttétungsgedanken. Raucherentwéhnungsprogramm erhalten.

NO I E I 0 MARKE I Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich  Informationen zu
Sorgen Uber Ihr Befinden machen. Raucherentwéhnungsprogrammen
und -vereinigungen kann lhnen Ihr Arzt oder

Local approvers must ensure that trade mark and Meldung von Nebenwirkungen Apotheker geben
copyright statements included in the brief Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden P 9 '
comply with guidance provided by Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt  [Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
Legal: Global Trade Marks. auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
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