Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers an.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

= Sie miissen mit einem Arzt sprechen, wenn
Sie nach 6-monatiger Behandlung mit
Nicorette Spray das Rauchen nicht
aufgeben konnten.

nicorette

Spray

1 mg/SpriihstoB

Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Nicotin

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Nicorette Spray und wofir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicorette Spray beachten?

. Wie ist Nicorette Spray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Nicorette Spray aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Nicorette Spray und wofir wird es
angewendet?

Nicorette Spray wird angewendet, um Sie beim
Aufgeben des Rauchens zu unterstltzen, wenn
Sie mit dem Rauchen aufhéren méchten. Dabei
handelt es sich um eine Behandlungsart, die als
Nicotinersatztherapie bezeichnet wird.

Nicorette Spray lindert Nicotinentzugserschei-
nungen einschlieBlich des Rauchverlangens, d. h.
die Beschwerden, die beim Einstellen des
Rauchens auftreten. Wenn Sie Ihrem Korper
pldtzlich kein Nicotin mehr iber das Rauchen von
Tabak zufiihren, kdnnen bei lhnen unangenehme
Empfindungen auftreten, die als Entzugserschei-
nungen bezeichnet werden. Durch die Anwen-
dung von Nicorette Spray kénnen Sie diese
unangenehmen Empfindungen und das Rauch-
verlangen lindern oder ganz verhindern. Dies liegt
daran, dass Sie lhrem Korper Uber einen kurzen
Zeitraum weiterhin eine kleine Menge Nicotin
zufuihren. Nicorette Spray enthalt keinen Teer,
Kohlenmonoxid oder andere im Zigarettenrauch
befindlichen Giftstoffe.

Um Ihre Chancen der Raucherentwéhnung zu
erhohen, sollten Sie, falls moglich, zuséatzliche
Beratung und Unterstlitzung einholen.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicorette Spray beachten?

Nicorette Spray darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie allergisch gegen Nicotin oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

= wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

= wenn Sie nie geraucht haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie vorab mit lhrem Arzt, wenn Sie
an einer der folgenden Erkrankungen leiden.
Maglicherweise kdnnen Sie Nicorette Spray
anwenden, missen aber zunachst mit lhrem Arzt
Riicksprache halten,

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

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

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die
die Geschwindigkeit lhres Herzschlags oder
lhren Herzrhythmus beeinflusst.

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

- wenn Sie jemals allergische Reaktionen
hatten mit Schwellungen von Lippen, Gesicht
und Rachen (Angioddem) oder juckendem
Hautausschlag (Urtikaria). Die Anwendung
von Nicotinersatzmitteln kann manchmal
derartige Reaktionen auslosen.

- wenn Sie eine schwere oder mittelschwere
Lebererkrankung haben.
wenn Sie an einer schweren Nierenerkran-
kung leiden.

- wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes)
haben.

- wenn lhre Schilddriise Uberaktiv ist.

- wenn Sie einen Tumor der Nebennieren
(Phaochromozytom) haben.

- wenn Sie ein Magen- oder ein Zwolffinger-
darmgeschwiir haben.

- wenn Sie an einer Entzlindung der Speise-
réhre (Osophagitis) leiden.

Nicorette Spray darf nicht von Nichtrauchern
angewendet werden.

Anwendung von Nicorette Spray zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies
ist besonders wichtig, wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe
enthalten:

Theophyllin zur Behandlung von Asthma

Tacrin zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit
Clozapin zur Behandlung der Schizophrenie
Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit

Anwendung von Nicorette Spray zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Anwendung des Sprays dirfen Sie
nicht essen oder trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist sehr wichtig, wahrend der Schwangerschaft
mit dem Rauchen aufzuhoren, da Rauchen zu
einem verminderten Wachstum lhres Babys und
auch zu einer Frihgeburt oder Totgeburt fiihren
kann. Am besten ist es, wenn Sie das Rauchen
ohne Anwendung nicotinhaltiger Arzneimittel
aufgeben konnen. Falls lhnen das nicht gelingt,
sollten Sie Nicorette Spray nur nach Ricksprache
mit der medizinischen Fachkraft, die lhre
Schwangerschaft begleitet, mit Ihrem Hausarzt
oder mit einem Arzt in einem Zentrum anwenden,
das auf die Unterstiitzung von Personen speziali-
siert ist, die das Rauchen aufgeben wollen.

Die Anwendung von Nicorette Spray sollte
wahrend der Stillzeit vermieden werden, da
Nicotin in die Muttermilch Gbergeht und Ihr Kind
beeintrachtigen kann. Wenn lhnen |hr Arzt die
Anwendung von Nicorette Spray empfohlen hat,
sollten Sie das Spray unmittelbar nach dem
Stillen und nicht in den letzten zwei Stunden vor
dem Stillen anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
beobachtet.

Nicorette Spray enthalt einen geringen Alkoholan-
teil (weniger als 100 mg pro SpriihstoB).

Wie ist Nicorette Spray
anzuwenden?

Wenden Sie Nicorette Spray immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen
Nicorette Spray nicht anwenden.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Nicorette
Spray das Rauchen ganz einstellen.

Die folgende Ubersicht zeigt das empfohlene
schrittweise Vorgehen bei der Anwendung von
Nicorette Spray.

Schritt 1: Wochen 1 bis 6

Wenden Sie 1 oder 2 SpriihstdBe an, wenn Sie
normalerweise eine Zigarette rauchen wiirden
oder wenn Sie das Verlangen haben, zu
rauchen. Wenden Sie zunachst einen Sprih-
stoB an. Falls dadurch Ihr Verlangen nicht
innerhalb weniger Minuten nachlésst, wenden
Sie den zweiten SprithstoB an. Wenn

2 SprihstoBe erforderlich sind, kénnen bei den
folgenden Anwendungen gleich 2 SpriihstéBe
hintereinander angewendet werden. Die
meisten Raucher bendtigen 1 oder

2 SpriihstoBe alle 30 bis 60 Minuten.

Wenn Sie zum Beispiel 15 Zigaretten pro Tag
rauchen, sollten Sie im Laufe des Tages mindes-
tens 15-mal 1 oder 2 SpriihstdBe anwenden.

Wenden Sie nicht mehr als 2 Spriihsto8e direkt
hintereinander oder 4 SpriihstoBe pro Stunde
uber 16 Stunden an. Uber einen Zeitraum von
24 Stunden betragt die Hochstdosis jeweils
64 SprihstoBe innerhalb von 16 Stunden.

Schritt 2: Wochen 7 bis 9

Beginnen Sie, die Anzahl der Spriihst6Be pro
Tag zu verringern.

Am Ende von Woche 9 sollten Sie nur noch die
HALFTE der in Schritt 1 durchschnittlich
angewendeten Anzahl von SpriihstéBen pro
Tag anwenden.

Schritt 3: Wochen 10 bis 12

Verringern Sie die Anzahl der SpriihstéBe pro
Tag weiter, so dass Sie in Woche 12 nicht mehr
als 4 SpriihstéBe pro Tag anwenden. Wenn Sie
die Anwendung auf 2-4 SpriihstéBe pro Tag
verringert haben, sollten Sie die Anwendung
von Nicorette Spray beenden.

Nach Beendigung der Behandlung kénnen Sie in
Versuchung kommen, wieder zu rauchen. Bewah-
ren Sie daher nicht verwendetes Spray auf, da

ein Rauchverlangen ganz plétzlich auftreten kann.

Falls Sie das Verlangen haben zu rauchen, wenden
Sie ein oder auch zwei SpriihstoBe an, falls ein
SpriihstoB nicht innerhalb weniger Minuten hilft.

Normalerweise sollten Sie Nicorette Spray

3 Monate lang anwenden, jedoch nicht langer als
6 Monate. Lassen Sie sich von lhrem Arzt
beraten, wenn Sie Nicorette Spray langer als

6 Monate anwenden missen.

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen
sorgféltig und nutzen Sie die Abbildungen
als Orientierungshilfe

Entriegeln der Spraydiise
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Offnen des Spenders

1. Schieben Sie die Taste (a) mit Ihrem Daumen
nach unten, bis sie leicht nach innen gedriickt
werden kann (b). Driicken Sie nicht zu fest.

2. Beim Driicken nach innen gleichzeitig das

Oberteil des Spenders nach oben schieben
(c), um es zu entriegeln. AnschlieBend die
Taste loslassen.

Den Spender gebrauchsfertig machen
Wenn Sie das Spray zur Anwendung in der Mund-
hohle das erste Mal anwenden, missen Sie
zunachst die Spriihpumpe gebrauchsfertig
machen. Halten Sie die Sprayddse in sicherer
Entfernung von sich selbst, anderen Erwach-
senen, Kindern oder Haustieren in lhrer Nahe.
Driicken Sie mit Ihrem Zeigefinger dreimal oben
auf den Spender, bis ein feiner Sprihnebel
austritt. Wenn Sie das Spray 2 Tage lang nicht
verwendet haben, missen Sie diesen Vorgang
erneut durchfihren.

Gebrauch des Spenders

3. Richten Sie die Sprayduse auf Ihren offenen
Mund und halten Sie sie so dicht wie mdglich
an lhren Mund.

4. Driicken Sie fest oben auf den Spender, um
einen SpriihstoB in Ihren Mund freizusetzen.
Vermeiden Sie es dabei, die Lippen zu
benetzen. Damit kein Spray in lhren Rachen
gelangt, sollten Sie wéhrend des Sprihens
nicht einatmen. Die besten Ergebnisse
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erzielen Sie, wenn Sie fir einige Sekunden
nach dem Spriihen nicht schlucken.
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SchlieBen des Spenders
5. Schieben Sie die Taste nach unten (d), bis sie
nach innen gedriickt werden kann (e).
6. Beim Drlicken nach innen das Oberteil des
Spenders nach unten schieben (f). Die Taste
loslassen. Der Spender ist jetzt geschlossen.

Verriegeln der Spraydiise

Fir einen weiteren Spriihsto missen Sie die
oben beschriebenen Schritte wiederholen.

SchlieBen Sie den Spender nach jeder Anwen-
dung, um die Anwendung des Spenders durch
Kinder und versehentliches Spriihen zu verhindern.

Achten Sie darauf, wahrend der Anwendung des
Sprays nichts in die Augen zu spriihen. Falls
Spray in die Augen gelangt, missen Sie die
Augen griindlich mit Wasser ausspilen.
Wenn Sie eine groBere Menge von Nicorette
Spray angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Nicotin kann auftreten,
wenn Sie wéhrend der Anwendung von Nicorette
Spray zusétzlich rauchen. Wenn ein Kind Nicorette
Spray angewendet hat oder Sie versehentlich
eine groBere Menge Nicorette Spray angewendet
haben, als Sie sollten, missen Sie sich sofort mit
lhrem Arzt in Verbindung setzen oder die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses
aufsuchen. Nicotindosen, die von erwachsenen
Rauchern toleriert werden, konnen bei kleinen
Kindern schwere Vergiftungserscheinungen
hervorrufen, die todlich verlaufen kénnen.
Die Anzeichen einer Uberdosierung sind
Krankheitsgefuhl (Ubelkeit), vermehrter Speichel-
fluss, Bauchschmerzen, Durchfall, SchweiBaus-
briiche, Kopfschmerzen, Schwindel, Horstérungen
und ausgepragtes Schwachegefihl. Bei hohen
Bitte wenden
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Dosen kann es in der Folge zu Blutdruckabfall,
schwachem und unregelméBigem Puls, Atembe-
schwerden, sehr starker Midigkeit, Kreislaufkollaps
und Krampfanfallen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nicorette Spray kann die gleichen Nebenwir-
kungen hervorrufen wie andere Arten der
Nicotinzufuhr. Die Nebenwirkungen héangen im
Allgemeinen von der Dosis ab, die Sie anwenden.

Wirkungen, die mit der Raucherentwéhnung
in Zusammenhang stehen (Nicotinentzug)
Einige der unerwiinschten Wirkungen, die bei
Ihnen auftreten konnen, wenn Sie mit dem
Rauchen aufhdren, kénnen Entzugserscheinungen
sein aufgrund der Abnahme der Nicotinzufuhr.
Wenn Sie das Rauchen einstellen, kann es auch
zu Mundgeschwiiren kommen. Der Grund dafir
ist nicht bekannt.

Zu diesen unerwiinschten Wirkungen zahlen:
= Reizbarkeit, Aggression, Ungeduld oder
Frustration

«  Angstlichkeit, Ruhelosigkeit oder Konzentra-
tionsstérungen

= Néchtliches Erwachen oder Schlafstérungen

= Gesteigerter Appetit oder Gewichtszunahme

= Gedrlckte Stimmung

= Starkes Rauchverlangen

= Langsamer Herzschlag

= Zahnfleischbluten

= Schwindel oder Benommenheit

= Husten, Halsentziindung, verstopfte oder
laufende Nase

Wenn folgende schwere seltene Nebenwirkungen

(Anzeichen eines Angioédems) auftreten,
beenden Sie die Anwendung von Nicorette Spray
und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

= Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

= Schwierigkeiten beim Schlucken

= Nesselausschlag zusammen mit Atembe-
schwerden

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen:

»  Schluckauf (kommt besonders haufig vor)

= Kopfschmerzen, Ubelkeit (Krankheitsgefiihl)

= Lokale Wirkungen des Sprays wie Kribbeln,
brennendes Gefiihl, Entziindung oder
Schmerzen im Mund oder an den Lippen oder
Verénderungen des Geschmacksempfindens

= Trockenheit in Mund oder Hals oder vermehrter
Speichelfluss

* Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

= Schmerzen oder Beschwerden in Bauch oder
Brustkorb

= Erbrechen, Blahungen oder Durchfall

= Enge- oder Taubheitsgefihl im Hals

= Mudigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen:

= Auswirkungen auf die Nase wie laufende oder
verstopfte Nase und Niesen

= Pfeifende Atmung (Bronchospasmus) oder
erschwerte Atmung (Dyspnoe)

* Hautrétung (Erroten), Kribbeln oder vermehr-
tes Schwitzen

= Vermehrte Tréanenbildung (Tranensekretion)

= Auswirkungen im Mund wie Entziindung von
Zunge oder Zahnfleisch, Schadigung der Mund-
schleimhaut oder Veranderungen der Stimme

* Herzklopfen (Palpitationen)

= Uberempfindlichkeit (Allergie) einschlieBlich
Hautausschlag und/oder Hautjucken (Pruritus,
Urtikaria)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar:

= Schneller und/oder unregelmaBiger
Herzschlag (Vorhofflimmern)

= Verschwommensehen
= Allergische Reaktionen einschlieBlich

Schwellung von Gesicht und Mund (Angio-
ddem oder Anaphylaxie)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Nicorette Spray
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Spender und der Umverpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaR
den jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Nicorette Spray enthalt

Der Wirkstoff ist Nicotin. Ein SpriihstoB setzt

1 mg Nicotin frei.

Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol,
Ethanol, Trometamol, Poloxamer, Glycerol, Natrium-
hydrogencarbonat, Levomenthol, Minze-Aroma,
Frische-Aroma, Sucralose, Acesulfam-Kalium,
Salzsaure 10 % (zur pH-Wert-Einstellung) und
gereinigtes Wasser.

Wie Nicorette Spray aussieht und Inhalt der
Packung

Nicorette Spray besteht aus einer Kunststofffla-
sche mit Lésung, die sich in einem Spender mit

einer mechanischen Sprihpumpe befindet.
Der Spender ist kindergesichert.

Jede Flasche enthalt 13,2 ml Lésung fir
150 SprithstoBe. Nicorette Spray ist in
Packungen mit 1 Spender erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
McNeil Consumer Healthcare GmbH
Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Deutschland

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Postanschrift
Postfach 2105561
41431 Neuss
Deutschland

Hersteller

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251-09 Helsingborg
Schweden

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen

Nicorette QuickMist
Nicorette Pepparmint

Danemark
Schweden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im April 2013.

Scannen Sie den QR-Code ein, um zur Videode-
monstration zu gelangen:

palde-v01-2013-04-nicorette-spray-1mg





