GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Nicorette® 15 mg - Inhalationen zur Raucherentwohnung
Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie [hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich innerhalb der empfohlenen Zeitspanne nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nicorette und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette beachten?
Wie ist Nicorette anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nicorette aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nicorette und wofiir wird es angewendet?
Nicorette gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur Raucherentw6hnung eingesetzt werden.

Nicorette enthélt als Wirkstoff Nicotin, das iiber die Mundschleimhaut in den Korper gelangt.

Durch die Zufuhr von Nicotin mittels Nicorette wird erreicht, dass die durch einen Nicotinentzug
auftretenden Entzugserscheinungen nicht oder zumindest in deutlich abgeschwichter Form auftreten
und so das Rauchverlangen des Patienten reduziert wird. Zu diesen Entzugserscheinungen zihlen vor
allem Reizbarkeit, Unruhe, Angst, vermehrter Appetit, Konzentrations- und Einschlafstérungen, die
den Patienten in vielen Féllen dazu veranlassen, das Rauchen wieder aufzunehmen.

Nicorette dient als Hilfe und erleichtert die Entwohnung auch in schwierigen Féllen, wobei eine
entsprechende Motivation, Willensstarke und Ausdauer notwendige Voraussetzungen fiir jede
Entwohnungskur sind.

Wenn Sie mit dem Rauchen authdren oder den Zigarettenkonsum einschrianken wollen, wird Nicorette
Sie dabei unterstiitzen und kann daher eingesetzt werden:

e zur Raucherentwdhnung bei Rauchern, die das Rauchen aufgeben wollen

e als Hilfsmittel fiir Raucher wihrend bestimmter Zeitrdume, in denen ein Zigarettenkonsum nicht
moglich oder nicht erwiinscht ist (temporire Abstinenz)

e zur Einschrankung des Zigarettenkonsums bei Rauchern, die das Rauchen nicht aufgeben wollen
oder konnen.

Durch zusétzliche Beratung und unterstiitzende MaBBnahmen kann die Erfolgsrate verbessert werden.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette beachten?
Nicorette darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Nicotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind
e bei Nichtrauchern, Gelegenheitsrauchern und Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nicorette anwenden, wenn Sie an einer

der folgenden Erkrankungen leiden:

e wenn Sie vor kurzem (innerhalb der letzten 3 Monate) einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall
erlitten haben.

e wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (instabile Angina pectoris) oder Angina pectoris in Ruhe
haben.

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die die Geschwindigkeit Ihres Herzschlags oder Thren

Herzrhythmus beeinflusst.

wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch Arzneimittel nicht ausreichend eingestellt ist.

wenn Sie eine schwere oder mittelschwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes) haben.

wenn [hre Schilddriise tiberaktiv ist.

wenn Sie einen Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) haben.

wenn Sie ein Magen- oder ein Zwolffingerdarmgeschwiir haben.

wenn Sie an einer Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) leiden.

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfille aufgetreten sind.

Ihr Arzt wird die Risiken einer Nicotin-Ersatztherapie gegen die des Weiterrauchens sorgfiltig
abwégen.

Es kann eine {ibertragene Abhingigkeit von Nicorette Inhalationen auftreten, die allerdings uniiblich,
weniger schidlich und leichter zu durchbrechen ist.

Um Nebenwirkungen und Uberdosierung zu vermeiden, sollten Sie nicht gleichzeitig mit der
Anwendung der Inhalationen rauchen.

Nicorette Inhalationen sollten bei Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen und obstruktiver
Lungenerkrankung mit Vorsicht angewendet werden. In solchen Fillen konnen andere
Darreichungsformen von Nicorette verwendet werden.

Bei Personen, die nicht die Gewohnheit haben, den Tabakfauch zu inhalieren, kann ein iiberhGhter
Konsum von Nicorette Inhalationen moglicherweise zu Ubelkeit, Schwéche und Kopfschmerzen
fithren (wie dies auch der Fall sein kann, wenn solche Patienten Tabakrauch inhalieren).

Bei Eintritt einer Schwangerschaft sowie wihrend der Stillzeit sollten Sie moglichst jede
Nicotinzufuhr vermeiden (siche auch ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit™).

Gefahr bei Kindern

Nicotindosen, die von erwachsenen Rauchern wéhrend der Behandlung problemlos vertragen werden,
konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die tédlich verlaufen konnen.
Wenn ein Kind eine Patrone (ungebraucht oder gebraucht) verschluckt, daran kaut oder
lutscht, besteht das Risiko einer Vergiftung. Nicorette muss daher unbedingt fiir Kinder
unzuginglich aufbewahrt werden (siehe Abschnitt ,,Wenn Sie eine grofliere Menge Nicorette
angewendet haben, als Sie sollten*).



Anwendung von Nicorette zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie das Rauchen aufgeben, kann sich durch die Umstellung des Korpers die Wirkung von
Insulin verstirken. Wenn Sie zuckerkrank sind und Insulin bendtigen, wird daher Ihr Arzt unter
Umsténden Ihre Insulindosis reduzieren.

Auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel kann sich erh6hen:
Theophyllin zur Behandlung von Asthma

e Tacrin zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit

e Clozapin zur Behandlung der Schizophrenie

e Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Es ist sehr wichtig, wéhrend der Schwangerschaft mit dem Rauchen aufzuhoren, da Rauchen zu einem
verminderten Wachstum Thres Babys und auch zu einer Frithgeburt oder Totgeburt fiihren kann. Am
besten ist es, wenn Sie das Rauchen wihrend der Schwangerschaft ohne die Anwendung
nicotinhaltiger Arzneimittel aufgeben konnen. Falls Thnen das nicht gelingt, sollen Sie Nicorette
Inhalationen nur nach Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker anwenden.

Stillzeit

Nicotin ist wéhrend der Stillzeit zu vermeiden, da es in die Muttermilch tibergeht und Thr Kind
beeintrdchtigen kann. Wenn Thnen Ihr Arzt die Anwendung von Nicorette Inhalationen empfohlen hat,
sollen Sie die Inhalationen unmittelbar nach dem Stillen und nicht in den letzten zwei Stunden vor
dem Stillen anwenden.

Fortpflanzungsfihigkeit

Rauchen kann nachteilige Wirkungen auf die weibliche und maénnliche Fertilitit (Fruchtbarkeit)
haben. Es ist nicht bekannt, welchen spezifischen Anteil Nicotin an diesen Wirkungen hat. Frauen mit
Kinderwunsch sollen aber nach Modglichkeit weder rauchen noch eine Nicotinersatztherapie
durchfithren. Obwohl das Rauchen negative Wirkungen auf die méinnliche Zeugungsfahigkeit haben
kann, gibt es keine Hinweise darauf, dass bei Méinnern unter Nicotinersatztherapie besondere
empféangnisverhiitende Mafinahmen erforderlich wéren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicorette hat keinen oder nur einen sehr geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Nicorette anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.



Wie sollen Sie Nicorette Inhalationen anwenden?

e Nehmen Sie das Mundstiick aus der Verpackung. Drehen Sie die beiden Teile gegeneinander, bis
die Markierungen eine Linie bilden. Danach konnen Sie den oberen Teil abziehen.

e Entnehmen Sie dann eine Patrone aus der Blisterpackung. Driicken Sie diese in den unteren Teil
des Mundstiickes, solange bis die Aluminiumversiegelung der Patrone durchsto3en wird.

e Setzen Sie den oberen Teil wieder auf das Mundstiick. Nach erneuter Ausrichtung der
Markierungen driicken Sie die beiden Teile zusammen, um auch die obere Aluminiumversiegelung
der Patrone zu durchstoflen. Durch Verdrehen der beiden Teile gegeneinander wird das Mundstiick
verschlossen.

e Nicorette ist nun gebrauchsfertig zur Inhalation.

e Nicotin wird durch das Ansaugen der Luft aus der Kunststoffschicht freigesetzt und gelangt iiber
die Mundschleimhaut in Thren Korper.

e Durch Ihre individuelle Inhalationstechnik (tiefes Inhalieren bzw. kontinuierlich seichte Ziige)
konnen Sie selbst die freigesetzte Nicotinmenge steuern.

e Wenn Entzugserscheinungen nicht ausreichend gelindert werden, soll die Intensitit und/oder die
Haufigkeit der Ziige erhoht werden. Eine Patrone kann z. B. 8 mal 5 Minuten intensiv verwendet
werden. Bei weniger intensiver Inhalation kann der Nikotingehalt der Patronen ldnger ausreichen.

e Wenn Sie im Mund oder Rachen ein Brennen verspiiren, pausieren Sie, bis diese Erscheinungen
abklingen.

e Nach einigen Tagen beherrschen Sie sicher die Thnen personlich entsprechende Inhalationstechnik.

e Tragen Sie die Inhalationen immer bei sich, um sie im Bedarfsfall verfiigbar zu haben.

e Nach der Inhalation wird die gebrauchte Nicotinpatrone aus dem Mundstiick entfernt und entsorgt.

Nicorette Inhalationen kdnnen alleine (Monotherapie) oder zusammen mit Nicorette Pflaster (25
mg/16 h, 15 mg/16 h, 10 mg/16 h) (Kombi-Therapie) angewendet werden.

Monotherapie

Kinder und Jugendliche:
Jugendliche im Alter von 12 - 18 Jahren diirfen Nicorette Inhalationen nur nach Riicksprache mit
ihrem Arzt verwenden. Kinder unter 12 Jahren diirfen Nicorette Inhalationen nicht anwenden.

Erwachsene und éltere Personen

Sie konnen jedes Mal, wenn Sie ein Verlangen nach Zigaretten spiiren, Nicorette Inhalationen
anwenden. Um die Erfolgschancen der Raucherentwdhnung zu erhdhen und Riickfille zu vermeiden,
ist es wichtig, dass Sie tdglich eine ausreichende Menge Nicorette Inhalationen anwenden.

Bei Rauchern iiber 60 Jahre erwies sich Nicorette gleich wirksam wie bei jlingeren Altersgruppen.

Wenn Sie das Rauchen komplett einstellen wollen

e Nehmen Sie sich einen bestimmten Tag vor, ab dem Sie das Rauchen komplett einstellen wollen.
Verwenden Sie bei Rauchverlangen Nicorette Inhalationen wie oben angegeben.

e Es sollen mindestens 3 Patronen, aber hochstens 6 Patronen pro Tag verwendet werden.

e Nach drei Monaten sollen Sie beginnen, den Patronenverbrauch schrittweise zu senken. Sobald Sie
nur mehr 1 Patrone tdglich verwenden, versuchen Sie die Behandlung zu beenden. Fiir den Fall,
dass Sie plotzlich heftiges Verlangen nach Zigaretten spiiren, halten Sie immer einige Patronen
griffbereit.

Wenn Sie das Rauchen vermeiden wollen

e Die Anwendung erfolgt wie oben beschrieben wihrend rauchfreier Perioden, z. B. in
Nichtraucherzonen oder in anderen Situationen, wenn Rauchverlangen auftritt, das Rauchen jedoch
vermieden werden soll.



Wenn Sie den Zigarettenkonsum einschrianken wollen

e Die Anwendung von Nicorette Inhalationen erfolgt zwischen dem Zigarettenkonsum und soll so
viele Zigaretten wie moglich ersetzen. Das Ziel besteht in einem schrittweisen Ersatz aller
Zigaretten durch Inhalationen. Die Inhalationen sollen bei Rauchverlangen wie oben beschrieben
angewendet werden, um die rauchfreien Intervalle so weit wie mdglich auszudehnen.

e Bitte beachten Sie die empfohlene Hochstdosis von 6 Patronen pro Tag.

e Die Reduktion des Zigarettenkonsums ist bis zur vollstdndigen Entwéhnung fortzusetzen. Wenn
Sie das Rauchen komplett eingestellt haben und sicher sind, keinen Riickfall zu erleiden, sollen Sie
beginnen, den Patronenverbrauch schrittweise zu senken.

e Sobald Sie nur mehr 1 Patrone téglich verwenden, versuchen Sie, die Behandlung zu beenden. Fiir
den Fall, dass Sie plotzlich heftiges Verlangen nach Zigaretten spiiren, halten Sie immer einige
Patronen griftbereit.

e Wenn eine Einschrinkung des Zigarettenkonsums nach 6 Wochen nicht erreicht wird, sollen Sie
professionelle Hilfe in Anspruch nehmen.

e Sie sollen das Rauchen sobald wie moglich, langstens aber nach 6 Monaten ab Behandlungsbeginn
vollstindig aufgegeben haben. Wenn dies trotz ernsthafter Bemiihungen innerhalb von 9 Monaten
ab Behandlungsbeginn nicht gelingt, ist professionelle Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Jede nicht gerauchte Zigarette ist ein kleiner Schritt zu einer besseren Gesundheit und einer
eventuellen Entwoéhnung!

Kombi-Therapie

Anwendung zusammen mit Nicorette Pflaster (25 mg/16 h, 15 mg/16 h, 10 mg/16 h) zur
Entwohnung (Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation der Nicorette Pflaster)

Kinder und Jugendliche:

Jugendliche im Alter von 12 - 18 Jahren diirfen Nicorette Inhalationen nicht in Kombination mit
Nicorette Pflastern verwenden. Kinder unter 12 Jahren diirfen weder Nicorette Inhalationen noch
Pflaster anwenden.

Erwachsene und éltere Personen

Wenn Sie mit der Monotherapie keinen Erfolg hatten, wenn bei IThnen unter Monotherapie akutes oder
unkontrollierbares Rauchverlangen auftritt, oder wenn Sie den téglichen Konsum von Nicorette
Inhalationen wegen lokaler Nebenwirkungen reduzieren mochten, konnen Sie zusétzlich zu Nicorette
Inhalationen auch Nicorette Pflaster anwenden.

Beginn der Behandlung

Die Behandlung soll mit einem Nicorette Pflaster 25 mg/16 h oder 15 mg/16 h taglich begonnen
werden. Das Pflaster wird am Morgen nach dem Aufwachen auf eine unversehrte Hautflache geklebt
und vor dem Schlafengehen wieder entfernt. Die Anwendung wird mit Nicorette Inhalationen
kombiniert. Im Allgemeinen sind 2 Patronen téglich ausreichend, um eine entsprechende Wirkung zu
erzielen. Diese Menge soll fiir 8§ Wochen beibehalten und danach schrittweise gesenkt werden. Es
sind nicht mehr als 6 Patronen pro Tag anzuwenden.

Verlauf der kombinierten Anwendung
Nach der anfénglich kombinierten Anwendung von Nicorette Pflaster und Nicorette Inhalationen {iber
8 Wochen kann der weitere Verlauf der Raucherentwéhnung auf zwei Arten erfolgen.

e Entweder wird danach eine niedrigere Pflasterstirke (15 und/oder 10 mg/16 h) fiir weitere 4
Wochen eingesetzt. Dabei wird die gleichzeitige Anwendung von Nicorette Inhalationen in
der tdglichen Dosis wie zu Beginn der Behandlung beibehalten und anschlieBend dann
innerhalb von 12 Monaten nach Therapiebeginn schrittweise reduziert.

e (QOder aber die Anwendung des Pflasters wird nach der Anfangsphase ganz beendet und die
Anzahl der Patronen wird schrittweise innerhalb von insgesamt 12 Monaten reduziert.



Empfohlene Dosierung fiir Raucher, die stark tabakabhéngig sind

(mehr als 20 Zigaretten am Tag)

Beginn der Behandlung

Inhalationen 15 mg

Zeitraum Pflaster

die ersten 8 Wochen 1 Nicorette Pflaster

25 me/16 h ticlich nach Bedarf

me aghe es werden 2 Patronen tédglich
empfohlen
Fortsetzung der Behandlung — 1. Variante oder
. 1 Nicorette Pflaster
weitere 2 Wochen 15 mg/16 h taglich nach Bedarf
1 Nicorette Pflaster nach Bedarf

weitere 2 Wochen

10 mg/16 h taglich

bis zu 12 Monate

kein Pflaster mehr

schrittweise Reduktion der
Patronen

Fortsetzung der Behandlung — 2. Variante

bis zu 12 Monate

Kein Pflaster mehr

schrittweise Reduktion der
Patronen

Empfohlene Dosierung fiir Raucher, die weniger stark tabakabhéngig sind
(bis einschlieBlich 20 Zigaretten am Tag)

weitere 4 Wochen

Beginn der Behandlung
Zeitraum Pflaster Inhalationen 15mg
) . nach Bedarf
die ersten 8 Wochen 1 Nicorette P.t.'las.ter Es werden 2 Patronen taglich
15 mg/16 h taglich
empfohlen.
Fortsetzung der Behandlung — 1. Variante oder
1 Nicorette Pflaster nach Bedarf

10 mg/16 h taglich

bis zu 12 Monate

kein Pflaster mehr

schrittweise Entwohnung der
Patronen

Fortsetzung der Behandlung — 2. Variante

bis zu 12 Monate

kein Pflaster mehr

schrittweise Entwohnung der
Patronen




Eine Anwendung der Inhalationen fiir linger als 12 Monate wird nicht empfohlen. Bei einigen Ex-
Rauchern konnte allerdings eine lingere Behandlungsdauer erforderlich sein, um die Wiederauthahme
des Rauchens zu verhindern, welche dann mit drztlicher Begleitung erfolgen soll.

Der Rat und die Unterstiitzung einer professionellen Hilfe soll zu jedem Zeitpunkt der
Raucherentwohnungstherapie in Anspruch genommen werden, wenn die Gefahr eines Riickfalls
besteht.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nicorette angewendet haben, als Sie sollten

Wenn mehrere Inhalationen zu rasch nacheinander inhaliert werden oder wenn Sie gleichzeitig auf
andere Weise Ubermdfig Nicotin zu sich nehmen (z. B. durch starkes Rauchen), kann eine
Uberdosierung auftreten.

Die Symptome einer Uberdosierung von Nicorette Inhalationen entsprechen denen einer akuten
Nicotinvergiftung: Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Bauchschmerzen, Durchfall,
SchweiBausbriiche, Kopfschmerzen, Schwindel, Horstorungen und ausgeprigtes Schwichegefiihl.
Bei starker Uberdosierung konnen diesen Symptomen Blutdruckabfall, schwacher und unregelmsiBiger
Puls, Atemprobleme, Erschopfung, Kreislaufkollaps und allgemeine Krampfanfille folgen.

Kinder

Dosierungen von Nicotin, die von erwachsenen Rauchern wihrend der Behandlung vertragen werden,
konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die tddlich verlaufen konnen. Der
Verdacht auf eine Nicotinvergiftung bei einem Kind ist als medizinischer Notfall anzusehen — setzen
Sie sich sofort mit einem Arzt in Verbindung oder suchen Sie die Notaufnahme des nichstgelegenen
Krankenhauses auf.

Behandlung der Uberdosierung

Im Falle von Nicotiniiberdosierungserscheinungen unterbrechen Sie voriibergehend die Anwendung
von Nicotin. Nehmen Sie eventuelle Nicorette Pflaster sofort ab und waschen Sie die
Applikationsstelle ab. Im Anschluss sollten Sie die Anwendung von Nicotin verringern, indem Sie
entweder die Haufigkeit der Anwendung reduzieren oder ggfs. eine niedrigere Stirke anwenden.

Bei Vergiftungserscheinungen muss die Nicotinzufuhr sofort beendet werden. Verstdndigen Sie
umgehend einen Arzt. Er wird, falls erforderlich, symptomatisch therapieren. Wenn iiberméBige
Nicotinmengen verschluckt werden, reduziert die Einnahme von Aktivkohle die Aufnahme von
Nicotin im Magen-Darm-Trakt.

Wenn Sie die Anwendung von Nicorette vergessen haben
Verwenden Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nicorette Inhalationen kann die gleichen Nebenwirkungen hervorrufen wie andere Arten der Nicotin-
zufuhr. Die meisten Nebenwirkungen treten zu Beginn der Behandlung auf und héngen im
Allgemeinen von der Dosis ab, die Sie anwenden.

Wirkungen, die mit der Raucherentwéhnung in Zusammenhang stehen (Nicotinentzug)

Einige der unerwiinschten Wirkungen, die bei [hnen auftreten konnen, wenn Sie mit dem Rauchen
aufhoren, konnen Entzugserscheinungen sein aufgrund der Abnahme der Nicotinzufuhr.

Zu diesen unerwiinschten Wirkungen ziihlen:
e Reizbarkeit, Frustration, Ungeduld oder Zorn



Angstlichkeit, Ruhelosigkeit oder Konzentrationsstorungen
Néchtliches Erwachen oder Schlafstrungen

Gesteigerter Appetit oder Gewichtszunahme, Verstopfung
Gedriickte Stimmung

Starkes Rauchverlangen

Langsamer Herzschlag

Zahnfleischbluten

Schwindel oder Benommenheit

Husten, Halsentziindung, verstopfte oder laufende Nase

Wenn folgende schwere seltene Nebenwirkungen (Anzeichen eines Angioddems) auftreten, beenden
Sie die Anwendung von Nicorette Inhalationen und suchen Sie sofort einen Arzt auf:
e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Nesselausschlag zusammen mit Atembeschwerden

Wenn Sie das Rauchen einstellen, kann es auch zu Mundgeschwiiren kommen. Der Grund dafiir ist
nicht bekannt.

Beim Rauchen treten neben den Nicotin-Effekten zusédtzliche Risiken durch die bekannten
schiadigenden Einfliisse von Bestandteilen des Zigarettenrauchs wie zum Beispiel Kohlenmonoxid und
Teer auf.

Zu Beginn der Behandlung konnen leichte Rachenreizungen auftreten, ebenso ist vermehrter
Speichelfluss moglich. UberméaBiges Schlucken von geldstem Nicotin kann Schluckauf verursachen.

Maégliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen mit oralen Nicotindarreichungsformen aus klinischen Studien und seit
Markteinfithrung

Sehr héufig (kann mehr als I von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Husten, Schluckauf, Ubelkeit, Reizungen in Mund oder Hals.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeit, Geschmacksstdrungen, Missempfindungen, Durchfall, Verdauungsbeschwerden,
Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Entziindung im Mund, Erbrechen,

Blahungen, Bauchschmerzen, Brennen (am Verabreichungsort), Erschopfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Abnorme Traume, Herzklopfen, Herzrasen, Hitzewallung, Bluthochdruck, Verkrampfung der Muskeln
der Atemwege, Stimmstérung, Atemnot, verstopfte Nase, Schmerzen im Mund und Rachen, Niesen,
Engegefiihl im Hals, AufstoBen, Entziindungen der Zunge, Blasen und Abschilferung der Mund-
schleimhaut, Taubheitsgefiihl im Mund, Schwéche, Beschwerden und Schmerzen im Brustbereich,
Unwohlsein, ibermiBige Schweillproduktion, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Schmerzen in der
Kaumuskulatur (mit Nicotinkaugummi).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Schluckstorung, verminderte Empfindlichkeit im Mund, Wiirgen.

Nicht bekannt (Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie), verschwommenes Sehen, vermehrte Trinensekretion,
Trockenheit im Rachen, Magen-Darm-Beschwerden, schmerzende Lippen, Schwellung von Gesicht,
Zunge oder Rachen (Angioddem), Hautrétungen, Muskelverhédrtung (mit Nicotinkaugummi),
Krampfanfille.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch



fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nicorette aufzubewahren?

Nicht iiber 25 ° C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
»verwendbar bis“ oder ,Verw. b.“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicorette enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Nicotin. 1 Patrone enthilt 15 mg Nicotin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Levomenthol und eine durchldssige Kunststoffschicht aus
Polyethylen.

Wie Nicorette aussieht und Inhalt der Packung

Es handelt sich um Patronen zur Inhalation.

Nicorette Inhalationen zur Raucherentw6hung bestehen aus einer durchlissigen Polyethylenschicht,

die Nicotin und Menthol enthélt. Diese Schicht befindet sich in einem durchsichtigen Rohr, das

beidseitig mit Aluminiumfolie versiegelt eine Patrone ergibt. Durch das Einlegen der Patrone in das

Mundstiick wird die Aluminiumversiegelung durchbrochen.

Nicorette Inhalationen sind in Packungen zu 4 Patronen (mit Mundstiick) und 20 Patronen (mit

Mundstiick) erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber: Johnson & Johnson GmbH, Wien
Hersteller: McNeil AB, Helsingborg, Schweden

Z.Nr.: 1-30669



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023.

Falls Sie eine Arzneimittelnebenwirkung oder Produktbeanstandung melden méchten, kontaktieren
Sie uns bitte unter der kostenlosen Telefonnummer 00800 260 260 00.

Bei Fragen speziell zu Nicorette konnen Sie uns auch unter der folgenden kostenlosen Telefonnummer
kontaktieren: 00800 771 771 77.

Alternativ konnen Sie uns auch per Kontaktformular kontaktieren:

WWwWw.jjconsumer-contact.eu
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