Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Vareniclin-DALITA®

Dalita SA

Was ist Vareniclin-DALITA und wann wird es angewendet?

Vareniclin-DALITA ist ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Vareniclin, das als Unterstitzung bei der
Raucherentwohnung bei Erwachsenen angewendet wird.

Vareniclin-DALITA hilft Ihnen, mit dem Rauchen aufzuhéren, indem es den Drang zu rauchen verringert und
die Entzugserscheinungen, die mit dem Rauchstopp verbunden sind, mildert.

Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung nicht zu rauchen. Wenn Sie es dennoch tun, kann Vareniclin-
DALITA die Freude am Rauchen von Zigaretten wahrend der Behandlung verringern.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Vareniclin-DALITA nicht angewendet werden?

Vareniclin-DALITA darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch auf den Wirkstoff Vareniclin oder
einen der Hilfsstoffe sind (siehe «Was ist in Vareniclin-DALITA enthalten?»).

Wann ist bei der Einnahme von Vareniclin-DALITA Vorsicht geboten?

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Sie bendtigen
mdglicherweise eine geringere Dosis von Vareniclin-DALITA.

Bei einigen Personen wurden im Rahmen der Raucherentwdhnung mit oder ohne Vareniclin-DALITA
Depressionen oder Selbstmordgedanken, starke Unruhe oder Angstzustande beobachtet. Beenden Sie die
Einnahme von Vareniclin-DALITA und wenden Sie sich sofort an |hren Arzt, wenn solche Symptome
auftreten. Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin auch, wenn Sie in der Vergangenheit an einer
psychiatrischen Erkrankung gelitten haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vareniclin-DALITA beenden, kann dies voribergehend zu erhéhter
Reizbarkeit, Verlangen zu rauchen, Depressionen und/oder Schlafstorungen fiuhren. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn solche Symptome auftreten.

Es gibt Berichte Uber ein Neuauftreten oder eine Verschlechterung von Herz-Kreislauf-Beschwerden bei
Personen mit vorbestehenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Informieren Sie lhren Arzt oder |hre Arztin,
wenn Sie wahrend der Behandlung mit Vareniclin-DALITA eine Verschlechterung bestehender Symptome
oder das Auftreten neuer Symptome dieser Erkrankungen bemerken. Wenn Sie Anzeichen einer
Herzattacke oder eines Schlaganfalls haben, bendtigen Sie unverziiglich medizinische Hilfe. Rauchen ist
ein Hauptrisikofaktor fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Nach der Einnahme von Vareniclin-DALITA wurde Uber allergische Reaktionen berichtet. Sie dussern sich
durch Schwellungen des Gesichts, des Mundes und des Halses, was zu Atemproblemen fihren kann.
Einige dieser Reaktionen konnen in seltenen Fallen lebensbedrohlich sein. Wenn diese Symptome bei
Ihnen auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder lhre Arztin und beenden Sie die Einnahme von
Vareniclin-DALITA.

In seltenen Fallen wurde nach Einnahme von Vareniclin-DALITA Uber schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Diese koénnen sich als Hautausschlag, Schwellung, Rétung und Hautablésung &ussern. In
Einzelfallen kénnen diese Hautreaktionen lebensbedrohlich werden. Wenn Sie einen Ausschlag mit
Hautablésung oder Blasen im Mund feststellen, beenden Sie die Einnahme von Vareniclin-DALITA und
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder lhre Arztin.
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Es gibt vereinzelte Berichte Uber das Auftreten von Krampfanfallen bei einigen Personen, die Vareniclin-
DALITA eingenommen haben. Ein kausaler Zusammenhang zwischen diesen Ereignissen und Vareniclin-
DALITA konnte nicht nachgewiesen werden. Falls Sie Krampfanfalle in lhrer Vorgeschichte erlitten haben,
soll Vareniclin-DALITA jedoch mit Vorsicht angewendet werden.

Vereinzelte Berichte deuten auf eine Zunahme der Auswirkungen von Alkoholkonsum bei Personen hin, die
Vareniclin-DALITA einnehmen. Ein kausaler Zusammenhang zwischen diesen Ereignissen und Vareniclin-
DALITA konnte jedoch nicht nachgewiesen werden..

Fahrtiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Vareniclin-DALITA kann Schwindel, Schlafrigkeit und
voribergehende Bewusstlosigkeit verursachen. Solange Sie nicht wissen, ob dieses Arzneimittel Ihre
Fahigkeiten beeintrachtigt, sollten Sie daher nicht Auto fahren oder Tatigkeiten ausiiben (z.B. Maschinen
bedienen), bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit potenziell gefahrlich fir Sie selbst oder andere sein
konnte.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Die Veranderungen in lhrem Korper, die sich durch eine Raucherentwdhnung — mit oder ohne Behandlung
mit Vareniclin-DALITA — ergeben, kénnen die Reaktion auf gleichzeitig eingenommene Arzneimittel
verandern. Deshalb kann in einigen Fallen eine Dosisanpassung erforderlich sein. Zu diesen Arzneimitteln
gehdren u.a. gewisse Blutverdunner, Insulin (zur Behandlung von Diabetes) und Theophyllin (zur
Behandlung bestimmter Atemwegserkrankungen).

Die Sicherheit und der Nutzen von Vareniclin-DALITA in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Raucherentwéhnung wurden nicht untersucht. Die Einnahme von Vareniclin-DALITA in Kombination mit
anderen Behandlungen, die die Raucherentwéhnung erleichtern, wird daher nicht empfohlen.

Hilfsstoffe

Die Anwendung von Vareniclin-DALITA bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e in Ihrer Vorgeschichte Krampfanfalle erlitten haben,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Vareniclin-DALITA wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Bei der Anwendung wahrend der Schwangerschaft ist Vorsicht geboten. Wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen, sollten Sie versuchen, mit dem Rauchen aufzuhéren. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie eine Schwangerschaft planen. Wenn Sie eine Behandlung mit
Vareniclin-DALITA beginnen mdchten, sollte diese so geplant werden, dass sie mdglichst vor lhrer
Schwangerschaft abgeschlossen ist. Als Vorsichtsmassnahme sollte die Einnahme von Vareniclin-DALITA
wahrend der Schwangerschaft vermieden werden.

Es ist nicht bekannt, ob Vareniclin-DALITA beim Menschen in die Muttermilch Ubergeht. Eine Einnahme von
Vareniclin-DALITA wahrend der Stillzeit wird deshalb nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel wahrend der Stillzeit lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre
Arztin oder Apothekerin um Rat.

Wie verwenden Sie Vareniclin-DALITA?

Ihre Chancen flr eine erfolgreiche Entwohnung sind dann am grossten, wenn Sie motiviert sind, mit dem
Rauchen aufzuhéren. |hr Arzt oder Ihr Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin kann Ihnen Ratschlage,
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Unterstitzung und weitere Informationen geben, damit Sie erfolgreich mit dem Rauchen aufhéren kénnen.

Nehmen Sie Vareniclin-DALITA immer genau nach Anweisung des Arztes oder der Arztin ein. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin, wenn Sie unsicher sind.

Bevor Sie mit der Behandlung mit Vareniclin-DALITA beginnen, sollten Sie in der Regel ein Datum in der
zweiten Behandlungswoche (zwischen Tag 8 und 14) festlegen, an dem Sie mit dem Rauchen aufhdren.
Wenn Sie sich in der ersten zwei Wochen kein Datum fiir den Rauchstopp festlegen wollen oder kénnen,
haben Sie die Mdglichkeit, den Termin flr den Rauchstopp innerhalb von fliinf Wochen nach Beginn der
Behandlung zu setzen. Schreiben Sie dieses Datum zur Erinnerung auf die Packung.

Ublicherweise wird Vareniclin-DALITA wie folgt dosiert:

1. Woche

1.-3. Tag: 1x taglich 1 weisse Filmtablette Vareniclin-DALITA
0,5mg

4.-7. Tag: 2x taglich 1 weisse Filmtablette Vareniclin-DALITA
0,5 mg

2.-12. Woche

ab 8. Tag: 2x taglich 1 hellblaue Filmtablette Vareniclin-
DALITA 1 mg

Bei 2x taglicher Einnahme nehmen Sie morgens und abends je 1 Filmtablette ein, mdglichst immer zur
gleichen Zeit. Vareniclin-DALITA kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die
Tabletten sollten unzerkaut geschluckt werden. Sie sollten die Behandlung nicht abbrechen, ohne dies mit
Ihrem Arzt besprochen zu haben.

Wenn Sie nach einer 12-wochigen Behandlung mit dem Rauchen aufgehort haben, kann lhnen Ihr Arzt
oder |hre Arztin empfehlen, die Behandlung Uber weitere 12 Wochen mit 2x taglich 1 mg Vareniclin-DALITA
fortzufuhren, um Ihre Chancen auf einen langfristigen Rauchstopp zu erhéhen.

Ein schrittweiser Rauchstopp mit Vareniclin-DALITA kann in Betracht gezogen werden, wenn Sie das
Rauchen nicht abrupt aufgeben kdnnen oder wollen. In diesem Fall sollten Sie das Rauchen wahrend der
ersten 12 Wochen der Behandlung mit Vareniclin-DALITA reduzieren und nach diesen 12 Wochen
vollstandig aufgeben. Anschliessend sollten Sie Vareniclin-DALITA flr weitere 12 Wochen einnehmen, was
einer gesamten Behandlungsdauer von 24 Wochen entspricht.

Wenn Sie bei einer friiheren Behandlung mit Vareniclin-DALITA nicht mit dem Rauchen aufhéren konnten
oder wenn Sie nach der Behandlung wieder mit dem Rauchen begonnen haben, kdénnen Sie nach
Rucksprache mit Inrem Arzt oder Ihrer Arztin eine neue Behandlung mit Vareniclin-DALITA beginnen.

Wenn Uberméssig belastende Nebenwirkungen auftreten, kann lhr Arzt oder lhre Arztin die Dosis
vorubergehend oder dauerhaft reduzieren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Vareniclin-DALITA bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
konnte nicht nachgewiesen werden.

Wenn Sie mehr Vareniclin-DALITA Filmtabletten eingenommen haben, als vom Arzt bzw. der Arztin
verordnet
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Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder gehen Sie zur nachsten Notfallstation.
Nehmen Sie die Schachtel mit Vareniclin-DALITA Filmtabletten mit.

Wenn Sie vergessen haben, Vareniclin-DALITA einzunehmen

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen. Es ist wichtig, dass Sie
Vareniclin-DALITA regelmassig und ungefahr zur gleichen Zeit taglich einnehmen. Wenn Sie eine
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie es bemerken, ausser es ist bereits fast
der Zeitpunkt fur die nachste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie wie gewohnt nur die nachste Dosis ein.

Welche Nebenwirkungen kann Vareniclin-DALITA haben?

Der Rauchstopp mit oder ohne medikamentdse Unterstitzung kann zu verschiedenen Symptomen fuhren.
Dazu gehéren u.a. Stimmungsschwankungen (wie Niedergeschlagenheit, Reizbarkeit, Frustration oder
Angstlichkeit), Schlaflosigkeit, Konzentrationsstérungen, langsamer Herzschlag und erhdhter Appetit oder
Gewichtszunahme).

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Vareniclin-DALITA auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Entzindung des Nasen-Rachen-Raumes, Schlaflosigkeit (einschliesslich  Einschlafstdrungen,
Durchschlafstérungen oder vorzeitiges Erwachen), abnorme Traume (einschliesslich Albtraume),
Kopfschmerzen, Ubelkeit.

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Entziindung der Nasennebenhohlen, Bronchitis, gesteigerter oder verminderter Appetit, Gewichtszunahme,
Schwindel, Geschmacksstorung, Schlafrigkeit, Husten, Atemnot (Kurzatmigkeit), Bauchschmerzen
(einschliesslich Ober- und Unterbauchschmerzen), Spannungen in der Bauchregion, Verstopfung,
Blahungen, Durchfall, Verdauungsbeschwerden, Erbrechen, Mundtrockenheit, Zahnschmerzen,
Sodbrennen, Hautausschlag, Juckreiz, Rickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)
Virusinfektion, Pilzinfektion, zu hoher Blutzucker, Selbstmordgedanken, Aggressivitat,

Ruhelosigkeit, Veranderung des Sexualverlangens, Panikgefihle, Stimmungsschwankung, Denkstérung,
Depression, Angstzustéande, Halluzinationen, Lethargie, verminderte Empfindlichkeit der Haut flr
Beruhrungsreize, Zittern, Krampfanfall, Bindehautentziindung, Augenschmerzen, Ohrgerausche (Tinnitus),
Herzklopfen, Schmerz in der Brust (mit Beklemmungsgefiihl, Brennen oder Druck, welcher auch auf andere
Korperteile ausstrahlen kann), Herzrasen, Erhéhung der Herzfrequenz, Herzinfarkt, Hitzewallung, erhohter
Blutdruck, verstopfte Nasennebenhodhlen, laufende Nase, Reizung im Hals, allergischer Schnupfen,
Entzindung der oberen Luftwege, Stimmstérung (Stimme kann heiser, rau, belegt oder behaucht sein),
Entzindung der Magenschleimhaut, Aufstossen, Blut im Stuhl, Entziindung der Mundschleimhaut,
Zahnfleischschmerzen, Veranderung der Stuhlgewohnheiten, Ubermassiges oder nachtliches Schwitzen,
Akne, Hautrétung, Muskelkrampfe, Brustkorbschmerzen oder -beschwerden, vermehrtes oder nachtliches
Wasserlassen, verstarkte oder zu lange anhaltende Menstruationsblutung, Fieber, Schwachegefinhl,
Unwohlsein, grippeahnliche Erkrankung, Zyste, Kaltegefiihl.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Diabetes mellitus, Durstgefiinl, Psychose, Somnambulismus, Verhaltensstérungen, Verlangsamung der
geistigen Funktionen, Gereiztheit/Verstimmung, verminderte Geschmacksempfindung, Schlaganfall (mit
moglichen Symptomen wie Gefuhllosigkeit in unterschiedlichsten Korperregionen,
Lahmungserscheinungen an Arm, Gesicht oder Bein [besonders halbseitig], plétzliche Sehschwache,
einseitiger Sehverlust, halbseitige Gesichtsfeldausfalle, Hérverlust, erschwertes Sprechen, Benommenbheit,
Schwindel, Gleichgewichtsstorung, plétzliche und starke Kopfschmerzen, plétzliche Ubelkeit, Fieber),
Stérung des Schlaf-Wach-Rhythmus, erhdhte Muskelspannung, Sprechstérung, Koordinationsstérung,
verstarkter Tranenfluss, Kurzsichtigkeit, Lichtempfindlichkeit, erweiterte Pupillen, Verfarbung des
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Augenweisses, eingeschranktes Gesichtsfeld, Herzrhythmusstérung (unregelmassiger Herzschlag),
Halsschmerzen, Schnarchen, abnormaler Stuhl, belegte Zunge, Erbrechen von Blut, Gelenksteifigkeit,
ungewodhnlich erhéhte Urinausscheidung, vaginaler Ausfluss, Stérungen der sexuellen Funktionen und
Reaktionen, abnormes Sperma, Verringerter Kalziumspiegel im Blut.

Allergische Reaktionen, einschliesslich Schwellungen des Gesichts, der Lippen und der Zunge, sowie
schwere Hautreaktionen wurden selten berichtet. Diese Reaktionen kénnen lebensbedrohlich sein. Wenn
Sie Schwellungen des Gesichts, Mundes oder Halses bemerken, oder wenn ein Hautauschlag mit
Hautabldsung oder Blasen im Mund auftreten, nehmen Sie Vareniclin-DALITA nicht mehr weiter ein und
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Vareniclin-
DALITA Vorsicht geboten?»).

Rauchen ist einer der Hauptrisikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Nach der Markteinfihrung
wurden Falle von Herzinfarkt berichtet. Ein ursachlicher Zusammenhang mit Vareniclin-DALITA konnte
jedoch nicht hergestellt werden.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie sich niedergeschlagen flhlen, einen erhéhten
Bewegungsdrang verspuren oder Selbstmordgedanken haben. Solche Symptome wurden bei Patienten
beobachtet, die mit oder ohne Vareniclin-DALITA versucht haben, mit dem Rauchen aufzuh6ren. Obwonhl
kein ursachlicher Zusammenhang zwischen diesen Symptomen und der Anwendung von Vareniclin-
DALITA besteht, sollten Sie an einen Arzt oder eine Arztin wenden, wenn Sie auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt und/oder
Sie erheblich beeintrachtigt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht tber 25 °C lagern. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Vareniclin-DALITA enthalten?

Die Tabletten zu 0,5 mg sind weiss bis gebrochen weiss, bikonvex, in modifizierter Kapselform mit der
Pragung «APO» auf der einen Seite und «VAR» Uber «0.5» auf der anderen Seite.

Die Tabletten zu 1 mg sind blau, bikonvex, in modifizierter Kapselform mit der Pragung «APO» auf der
einen Seite und «VAR» Uber «1» auf der anderen Seite.

Wirkstoffe
1 Filmtablette zu 0,5 mg enthalt 0,5 mg Vareniclin (als Vareniclintartrat).

1 Filmtablette zu 1 mg enthalt 1 mg Vareniclin (als Vareniclintartrat).

Hilfsstoffe

Filmtabletten zu 0,5 mg: Calciumhydrogenphosphat, Hydroxypropylcellulose, Hypromellose,
Magnesiumstearat, Triacetin, Titandioxid.

Filmtabletten zu 1 mg: Calciumhydrogenphosphat, = Hydroxypropylcellulose, = Hypromellose,
Magnesiumstearat, Triacetin, Titandioxid, Indigotin.
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Zulassungsnummer

70067 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Vareniclin-DALITA? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Vareniclin-DALITA 0,5 mg, Filmtabletten: 56 [B]

Vareniclin-DALITA 1 mg, Filmtabletten: 56 [B]

Vareniclin-DALITA 0,5 und 1 mg, Filmtabletten: 25 (2-Wochen-Starterpackung mit 11 Filmtabletten zu 0,5
mg und 14 Filmtabletten zu 1 mg), 53 (4-Wochen-Starterpackung mit 11 Filmtabletten zu 0,5 mg und 42
Filmtabletten zu 1 mg) [B]

Zulassungsinhaberin
DALITA SA, Grand-Saconnex; Domizil: Carouge.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepriift.
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