Zyban ® L.P.

Prescription
(1) 1 cp a 150 mg/j pendant 6 jours puis
(2) 2 cp a 150 mg/j ; prises espacées de = 8 hr
(3) Décider d.une date d.arrét
de préférence entre J7 et J15
(4) Durée du traitement : 7-9 semaines
(5) Signaler a TAFSSAPS les utilisations trop longues
ou a posologies anormales (> 300 mg)

Contre-indications
—-<18 ans
— Hypersensibilité au Zyban ou a ses excipients
— Troubles convulsifs évolutifs
— Antécédents convulsifs
— Tumeur du SNC
— Sevrage alcoolique en cours
— Sevrage aux benzodiazépines en cours
— Boulimie actuelle ou antécédent de
— Anorexie mentale actuelle ou antécédent de
— Insuffisance hépatique sévére
— Prise d'IMAO (précaution spécifique si arrét
récent d’'IMAO)
— Trouble bipolaire
— Grossesse
— Allaitement

Précautions et surveillance étroite
— Sujet &4gé : 150 mg/j
— Insuffisance hépatique légére a modérée : 150 mg/j
— Insuffisance rénale : 150 mg/j
— Dépression : possibilité d'épisode psychotique

Indication a discuter et a retenir en

«cas de nécessité absolue» :
@ Substances abaissant le seuil épileptique
- antipsychotiques
- antidépresseurs
- antipaludéens
- tranadol
- théophylline
- stéroides par voies systémiques
- quinolones
- antihistaminiques sédatifs
< Abus d.alcool
& Antécédents de traumatisme cranien
@ Diabéte traité par hypoglycémiants ou insuline
& Usage de produits psychostimulants ou
anorexigénes
@ Conduite automobile et utilisation de machine
avec prudence pour les patients traités «apres
s'étre assurés que la prise de Zyban o L.P.
n'affectait pas leur performance »

Interactions médicamenteuses

— Prudence avec médicaments induisant ou
inhibant 'isoenzyme 2D6 du cytochrome P450
— Association avec dispositif transdermique a la
nicotine :
- rechercher 1 fois par semaine une
augmentation de la TA
- respecter la prescription de ces dispositifs
— Augmentation du taux sanguin de médicaments
métabolisés par CYP1A2 :
- théophylline
- tacrine (cognex)
- clozapine
- éventuellement de : imipramine, olanzapine,
clomipramine, fluvoxamine

- rOle possible sur :
flécainide
pentazocine
— Prudence avec produits a faible index
thérapeutique métabolisés par CYP2D6 : risque
d'augmentation des taux sanguins
- antidépresseurs :
désipramine
imipramine
paroxétine
- antipsychotiques :
rispéridone
thioridazine
- bétabloquants : metoprolol
- anti-arythimiques de type IC :
propafénone
flécainide
— Prudence avec produits interférant avec
l'isoenzyme CYP2B6 :
orphénadrine
cyclophosphamide
ifosfamide
— Prudence avec médicaments
- inducteurs enzymatiques :
carbamazépine
phénobarbitol
phénytoine
- inhibiteurs enzymatiques :
valproate
— Prudence avec lévodopa

Interruptions du traitement en cas
— De convulsions
— Réactions d'hypersensibilité ou anaphylactique
: éruption cutanée, prurit, urticaire, douleur
thoracique, oedéme, dyspnée
— Symptdmes de maladie sérique : arthralgie,
myalgie, fiévre
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Effets Indésirables

Zyban ® L.P.

Frequence Systéme-organe Effets indésirables
Signes généraux Fiévre
Fréquents Systéme gastro-intestinal Sécheresse de la bouche, troubles digestifs incluant nausées et vomissements, douleur abdominale,
(>1/100) constipation

Systéme nerveux central

Peau/Hypersensibilité
Organes des sens

Insomnie, tremblements, trouble de la concentration, céphalées, sensations vertigineuses, dépressions,
agitation, anxiété

Eruption cutanée, prurits, sueurs. Réactions d’hypersensibilité telle que urticaire

Troubles du go(t

Occasionnels

Signes généraux
Appareil cardiovasculaire
Systéme nerveux central

Douleur thoracique, asthénie
Tachycardie, élévation de la pression artérielle (parfois sévére), bouffées vasomotrices
Confusion

(>1/1 000 - o . , '
< 1/100) Systéme endocrinien et métabolisme | Anorexie
Organe des sens Acouphénes, troubles visuels
Appareil cardiovasculaire Vasodilatation, hypotension orthostatique, syncope
Rares Systéme nerveux central Crise convulsive (1/1000), irritabilité, agressivité
(>1/10 000 Peau/Hypersensibilité Réaction d’hypersensibilité plus sévére incluant cedéme de Quincke, dyspnée/bronchospasme et choc
< 1/1 000) anaphylactique. Arthralgie, myalgies et fievre ont également été rapportées en association avec des

éruptions cutanées et d’autres symptdmes évocateurs d’'une hypersensibilité retardée. Ces symptdbmes
peuvent ressembler a ceux d’'une maladie sérique.
Des cas d’érythéme polymorphe et de syndrome de Stevens-Johnson ont également été rapportés

|[Réference
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