Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vareniclin Viatris 0,5mg Filmtabletten
Vareniclin Viatris 1 mg Filmtabletten
Vareniclin Viatris 0,5mg + 1mg

Filmtabletten

Vareniclin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Vareniclin Viatris einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vareniclin Viatris aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was ist Vareniclin Viatris und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Vareniclin Viatris beachten?

1. Was ist Vareniclin Viatris und wofiir
wird es angewendet?

Vareniclin Viatris enthalt den Wirkstoff Vareniclin. Vareni-
clin Viatris ist ein Arzneimittel, das erwachsenen Perso-
nen helfen soll, mit dem Rauchen aufzuhdéren.

Vareniclin Viatris kann das Verlangen zu rauchen und die
Entzugserscheinungen, die bei der Raucherentwdhnung
auftreten, vermindern.

Vareniclin Viatris kann auch den Genuss vermindern, den
Sie beim Rauchen von Zigaretten verspiren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vareniclin Viatris beachten?

Vareniclin Viatris darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Vareniclin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Vareniclin Viatris einnehmen.

Bei Patienten, die Vareniclin Viatris einnahmen, wurde
von Depressionen, Selbstmordgedanken, selbstgefahr-
dendem Verhalten sowie von Selbstmordversuchen
berichtet. Wenn Sie unter der Einnahme von Vareniclin
Viatris eine innere Unruhe versplren, depressiv werden
oder Verhaltensanderungen bemerken, die Sie oder Ihre
Familie beunruhigen, oder wenn sich bei Ihnen Selbst-
mordgedanken oder ein selbstgefahrdendes Verhalten
entwickelt, sollten Sie die Einnahme von Vareniclin Viatris
beenden und umgehend lhren Arzt aufsuchen, der die
Behandlungsmdglichkeiten tUberpriifen wird.

Auswirkungen der Raucherentwéhnung

Die Veranderungen in Ihrem Kérper aufgrund der
Raucherentwdhnung mit und ohne Behandlung mit Va-
reniclin Viatris kbnnen die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen. Deshalb kann in einigen Féllen eine Dosis-
anpassung notwendig sein. Siehe hierzu ,Einnahme von
Vareniclin Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln®
weiter unten.
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Bei einigen Personen war die Raucherentwéhnung — mit
oder ohne Behandlung — mit einem erhéhten Risiko fur
Veranderungen im Denken oder Verhalten, Depression
und Angstzustanden verbunden, und sie kann mit einer
Verschlechterung von psychischen Erkrankungen
verbunden sein. Wenn Sie psychische Erkrankungen in
der Vorgeschichte haben, sprechen Sie dartiber mit Ihrem
Arzt.

Herzbeschwerden

Bei Personen, die bereits Herz- oder Gefal3- (kardiovas-
kulare) Probleme haben, wurde anfénglich tber neue
oder sich verschlechternde kardiovaskuléare Probleme
berichtet. Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, wenn sich
wéhrend der Behandlung mit Vareniclin Viatris Anderun-
gen in lhren Symptomen ergeben. Suchen Sie sofortige
medizinische Hilfe, wenn Sie Anzeichen eines Herzin-
farkts oder eines Schlaganfalls verspiren.

Krampfanfélle

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behand-
lung mit Vareniclin Viatris, wenn Sie schon einmal
Krampfanfalle erlitten haben oder wenn Sie an Epilepsie
leiden. Einige Personen haben wahrend der Behandlung
mit Vareniclin Viatris tber das Auftreten von Krampfan-
fallen berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Beenden Sie die Einnahme von Vareniclin Viatris und
versténdigen Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn bei lhnen
folgende Anzeichen und Symptome auftreten, die aufeine
schwere allergische Reaktion hindeuten kdnnen:
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge, Gaumen, Hals
oder Kérper und/oder Schwierigkeiten beim Atmen,
keuchende Atmung.

Hautreaktionen

Es liegen Berichte Uiber méglicherweise lebensbedroh-
liche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom und
Erythema multiforme) im Zusammenhang mit der
Anwendung von Vareniclin Viatris vor. Wenn Sie einen
Hautausschlag bekommen oder Ihre Haut sich abschalt
oder es zu einer Blaschenbildung kommt, beenden Sie die
Einnahme von Vareniclin Viatris und suchen unverziiglich
Ihren Arzt auf.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Anwendung bei Kindern
oder Jugendlichen empfohlen, da die Wirksamkeit nicht
nachgewiesen wurde.

Einnahme von Vareniclin Viatris zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

In einigen Fallen kann aufgrund der Raucherentwdhnung
mit und ohne Behandlung mit Vareniclin Viatris eine
Dosisanpassung anderer Arzneimittel notwendig sein.
Beispiele hierfir sind u.a. Theophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Atemproblemen), Warfarin (Arzneimittel
zur Verringerung der Blutgerinnung) und Insulin (Arznei-
mittel zur Behandlung von Diabetes). Wenn Sie nicht
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, sollten
Sie Cimetidin (Arzneimittel gegen Magenprobleme) nicht
zusammen mit Vareniclin Viatris einnehmen, da dies zu

erhdhten Blutspiegeln von Vareniclin Viatris fuhren kann.

Anwendung von Vareniclin Viatris mit anderen Therapien
zur Raucherentwdhnung

Fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie Vareniclin Viatris in
Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Raucherent-
wohnung anwenden.

Einnahme von Vareniclin Viatris zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Es liegen einige Berichte Uber eine Verstarkung der
berauschenden Wirkung von Alkohol bei Patienten vor,
die mit Vareniclin Viatris behandelt wurden. Es ist jedoch
nicht bekannt, ob Vareniclin Viatris die Wirkung von
Alkohol tatséchlich verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Es empfiehlt sich die Anwendung von Vareniclin Viatris
wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden.

Wenngleich dies nicht untersucht wurde, kann dieses
Arzneimittel méglicherweise in die Muttermilch Uberge-
hen. Sie sollten vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann mit Schwindel, Schlafrigkeit und
voriibergehendem Bewusstseinsverlust verbunden sein.
Sie sollten nicht fahren, komplexe Maschinen bedienen
oder andere potenziell gefahrliche Tatigkeiten ausliben,
bis Sie wissen, ob dieses Medikament Ihre Fahigkeit
beeintrachtigt, diese Tatigkeiten auszufihren.

Vareniclin Viatris enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wieist Vareniclin Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Grundsétzlich erhéhen Sie lhre Erfolgsaussichten, mit
dem Rauchen aufzuhéren, wenn Sie entsprechend moti-
viert sind. Ihr Arzt oder Apotheker kann Sie beraten und
unterstlitzen sowie lhnen weitere Informationsquellen
nennen, die lhnen bei lhrem Versuch, mit dem Rauchen
aufzuhdren, helfen kénnen.

Bevor Sie mit der Einnahme von Vareniclin Viatris begin-
nen, sollten Sie Ublicherweise ein Datum in der 2. Woche
der Behandlung (zwischen Tag 8 und Tag 14) festlegen,
an dem Sie mit dem Rauchen aufhéren. Wenn Sie inner-
halb von 2 Wochen keinen Termin fiir den Rauchstopp
festlegen wollen oder kénnen, haben Sie die Méglichkeit,
sich einen eigenen Termin fiir den Rauchstopp innerhalb
von 5 Wochen nach Beginn der Behandlung festzulegen.
Notieren Sie sich dieses Datum zur Erinnerung auf der
Packung.

Vareniclin Viatris gibt es als weil3e runde (0,5mg) und als
weiflde kapselférmige (1 mg) Tablette. Sie beginnen mit der
weifden runden Tablette und wechseln dann Gblicherweise
zu der weilRen kapselférmigen Tablette. Beachten Sie
hierzu die nachfolgende Tabelle mit den tblichen Dosie-
rungsangaben ab dem 1. Tag der Behandlung.

Woche 1 |Dosis

Tag 1-3 Von Tag 1 bis Tag 3 sollten Sie einmal taglich 1
weilde runde Vareniclin Viatris 0,5 mg Filmtablette
einnehmen.

Tag 4-7 Von Tag 4 bis Tag 7 sollten Sie zweimal taglich 1
weilde runde Vareniclin Viatris 0,5 mg Filmtablette
einnehmen, einmal morgens und einmal abends,
immer etwa zur gleichen Tageszeit.

Woche 2 | Dosis

Tag 8-14 | Von Tag 8 bis Tag 14 sollten Sie zweimal téglich 1
weilde kapselférmige Vareniclin Viatris 1 mg Film-
tablette einnehmen, einmal morgens und einmal
abends, immer etwa zur gleichen Tageszeit.

Woche 3- |Dosis

12

Tag 15 bis | Ab Tag 15 bis zum Ende der Behandlung sollten

zum Ende |Sie weiterhin zweimal taglich 1 weille kapselfor-

der Be- mige Vareniclin Viatris 1 mg Filmtablette einneh-
handlung |men, einmal morgens und einmal abends, immer
etwa zur gleichen Tageszeit.

Wenn Sie nach 12 Wochen Behandlung mitdem Rauchen
aufgehort haben, kann Ihnen lhr Arzt eine weitere Be-
handlung mit zweimal taglich Vareniclin Viatris 1 mg
Filmtabletten Gber 12 Wochen empfehlen, um zu verhin-
dern, dass Sie wieder anfangen.

Wenn Sie nicht sofort ganz mit dem Rauchen aufhéren
kénnen oder wollen, sollten Sie Ihren Rauchkonsum
wahrend der ersten 12 Behandlungswochen verringern
und am Ende dieses Zeitraums ganz aufhdren. Danach
sollten Sie noch weitere 12 Wochen lang zweimal taglich
Vareniclin Viatris 1 mg Filmtabletten einnehmen, sodass
insgesamt 24 Behandlungswochen erreicht werden.

Sollten bei Ihnen unertragliche Nebenwirkungen auftre-
ten, kann lhr Arzt die Dosis voribergehend oder dauerhaft
auf zweimal taglich 0,5mg verringern.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, sollten Sie vor der
Einnahme von Vareniclin Viatris mit Inrem Arzt sprechen.
Sie bendétigen moglicherweise eine geringere Dosis.

Vareniclin Viatris ist zum Einnehmen.

Die Tabletten werden unzerkaut mit Wasser geschluckt
und kénnen mit einer Mahlzeit oder unabhé&ngig von den
Mahilzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groere Menge von Vareniclin Viatris
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Vareniclin Viatris einge-
nommen haben, als lhr Arzt verschrieben hat, miissen Sie
sofort arztlichen Rat einholen oder die Notfallambulanz
des nachsten Krankenhauses aufsuchen. Nehmen Sie
bitte die Packung mit Ihren Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Vareniclin Viatris ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Es ist wichtig,
dass Sie Vareniclin Viatris regelmaRig immer zur gleichen
Tageszeit einnehmen. Wenn Sie die Einnahme einer
Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Ihnen
dies auffallt. Wenn nur noch 3-4 Stunden bis zum Zeit-
punkt der Einnahme der néchsten Dosis bleiben, nehmen
Sie die Tablette, die Sie vergessen haben, nicht mehr ein.

Wenn Sie die Einnahme von Vareniclin Viatris ab-
brechen

In klinischen Studien konnte gezeigt werden, dass sich
lhre Chancen, mit dem Rauchen aufzuhéren, erhdhen,
wenn Sie wie oben beschrieben alle Dosen |hres Arznei-
mittels zur richtigen Zeit einnehmen und die empfohlene
Behandlungsdauer einhalten. Deshalb ist es wichtig, dass
Sie Vareniclin Viatris nach den Anweisungen in der oben
stehenden Tabelle einnehmen, es sei denn, lhr Arzt weist
Sie an, die Behandlung zu beenden.

Bei Therapien zur Raucherentwdhnung kann das Risiko,
mit dem Rauchen wieder anzufangen, unmittelbar nach
Therapieende erhoht sein. Méglicherweise treten bei
Ihnen voriibergehend eine Zunahme von Reizbarkeit,
Verlangen zu rauchen, Depression und/oder Schlafsto-
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rungen auf, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
beenden. Méglicherweise wird lhr Arzt entscheiden, die
Vareniclin Viatris-Dosis am Ende der Behandlung schritt-
weise zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei Aufgabe des Rauchens kénnen verschiedene Symp-
tome auftreten, unabhé&ngig ob dies mit oder ohne Be-
handlung erfolgt. Diese kénnen Stimmungsschwankun-
gen (wie Niedergeschlagenheit, Reizbarkeit, Frustration
oder Angstlichkeit), Schlaflosigkeit, Konzentrationssté-
rungen, verlangsamte Herzfrequenz und verstarkten
Appetit oder Gewichtszunahme einschlielen.

Sie sollten wissen, dass bei dem Versuch, das Rauchen
aufzugeben — mit oder ohne Vareniclin Viatris — schwer-
wiegende neuropsychiatrische Symptome, wie z.B.
Unruhe, depressive Stimmungslage oder Veranderungen
im Verhalten, auftreten kénnen. Setzen Sie sich in solchen
Fallen mit lnrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Bei Personen, die versuchten, mit Vareniclin das Rauchen
aufzugeben, traten gelegentlich oder selten schwerwie-
gende Nebenwirkungen auf: Krampfanfall, Schlaganfall,
Herzinfarkt, Suizidgedanken, Realitatsverlust und Unfa-
higkeit, klar zu denken oder zu urteilen (Psychose),
Anderung des Denkens oder Verhaltens (z.B. Aggressi-
vitat und Verhaltensstdérung). Dartiber hinaus wurde auch
Uber schwere Hautreaktionen einschlieRlich Erythema
multiforme (eine Art Hautausschlag) und Stevens-John-
son-Syndrom (eine schwere Erkrankung mit Blédschen-
bildung der Haut, im Mund, im Augenbereich oder an den
Genitalien) sowie Uber schwerwiegende allergische
Reaktionen, wie etwa Angioddeme (Schwellung von
Gesicht, Mund oder Hals), berichtet.

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Entziindung von Nase und Rachen, abnorme Trdume,
Schlafstérungen, Kopfschmerzen

— Ubelkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Bronchienentziindung, Entziindung der Nebenhdhlen

— Gewichtszunahme, verminderter Appetit, gesteigerter
Appetit

— Schlafrigkeit, Schwindelgefuhl, Geschmacksverande-
rungen

— Kurzatmigkeit, Husten

— Sodbrennen, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall,
Voéllegefuhl, Bauchschmerzen, Zahnschmerzen,
Verdauungsstérungen, Bldhungen, Mundtrockenheit

— Hautausschlag, Jucken

— Gelenkschmerz, Muskelschmerz, Rliickenschmerzen

— Brustkorbschmerz, Mudigkeit

— abnormer Leberfunktionstest

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Pilzinfektion, Virusinfektion

— Panikgefiihl, Denkschwierigkeiten, Unruhe, Stim-
mungsschwankungen, Depression, Angst, Halluzina-
tionen, Veranderung des sexuellen Verlangens

— Krampfanfalle, Zittern, Tragheitsgefuhl, verringerte
BerUhrungsempfindlichkeit

— Bindehautentziindung, Augenschmerzen

— Klingeln im Ohr

— Herzenge (Angina), schneller Herzschlag, Herzklop-
fen, erhéhte Herzfrequenz

— erhéhter Blutdruck, Hitzewallung

— Entziindung von Nase, Nebenhdhlen und Rachen,
Verstopfung von Nase, Rachen und Brustkorb,
Heiserkeit, jahreszeitbedingte Allergie, Rachenrei-
zung, verstopfte Nebenhéhlen, vermehrte Schleimbil-
dung in der Nase, die zu Husten flhrt, laufende Nase

— rotes Blut im Stuhl, gereizter Magen, Anderung der
Darmentleerungsgewohnheiten, AufstoRen, Mundge-
schwire, Zahnfleischschmerzen

— Hautrétungen, Akne, vermehrtes Schwitzen, nachtli-
che SchweilRausbriiche

— Muskelkrampfe, Schmerzen in der Brustwand

— abnorm haufiges Wasserlassen, nachtliches Wasser-
lassen

— starkere Regelblutung

— Brustkorbbeschwerden, grippedhnliche Erkrankung,
Fieber, Schwachegefihl oder Unwohlsein

— hoher Blutzuckerspiegel

— Herzinfarkt

— Suizidgedanken

— Anderung des Denkens oder Verhaltens (z. B.
Aggressivitat)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— UberméaRiger Durst

— Geflihl des Unwohlseins oder Ungliicklichseins, lang-
sames Denken

— Schlaganfall

— erhohte Muskelspannung, Sprachschwierigkeiten,
Koordinationsschwierigkeiten, verminderter
Geschmackssinn, veréanderte Schlafgewohnheiten

— Sehstérungen, Verfarbung der Augépfel, erweiterte
Pupillen, Lichtempfindlichkeit, Kurzsichtigkeit,
trénende Augen
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— unregelmaRiger Herzschlag oder Herzrhythmussto-
rungen

— Rachenschmerzen, Schnarchen

— Bluterbrechen, abnormer Stuhl, belegte Zunge

— steife Gelenke, Rippenschmerzen

— Glucose im Urin, erhéhtes Urinvolumen und haufigeres
Wasserlassen

— vaginaler Ausfluss, Veranderung der Sexualfunktion

— Kaltegefiihl, Zyste

— Diabetes mellitus

— Schlafwandeln

— Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken oder
zu urteilen (Psychose)

— Verhaltensstérung

— schwere Hautreaktionen einschlieRlich Erythema
multiforme (eine Art Hautausschlag) und Stevens-
Johnson-Syndrom (eine schwere Erkrankung mit
Blaschenbildung der Haut, im Mund, im Augenbereich
oder an den Genitalien)

— schwere allergische Reaktionen, einschlief3lich Angio-
6dem (Schwellung von Gesicht, Mund oder Hals)

— abnorme Samenanalyse

— erhodhtes C-reaktives Protein (ein Marker fur Entziin-
dungen)

— erniedrigte Calciumspiegel im Blut (Hypokalzamie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar
— Vorlbergehender Bewusstseinsverlust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vareniclin Viatris aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister nach ,verwendbar bis® bzw.
~verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Vareniclin Viatris enthalt

Vareniclin Viatris 0,5 mg Filmtabletten:
— Der Wirkstoff ist Vareniclintartrat. Eine Filmtablette
enthélt 0,5mg Vareniclin (als Tartrat).

Vareniclin Viatris 1 mg Filmtabletten:

— Der Wirkstoff ist Vareniclintartrat. Eine Filmtablette
enthalt 1 mg Vareniclin (als Tartrat).

— Die sonstigen Bestandteile in der Tablette sind mikro-
kristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], mit einem Film-
Uberzug aus Hypromellose 2910, 6 mPa.s, Hydroxy-
propylcellulose (Ph.Eur.) und Titandioxid (E 171).

Wie Vareniclin Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Vareniclin Viatris 0,5 mg Filmtabletten sind weif3e bis
gebrochen weilie runde bikonvexe Filmtabletten mit
einem Durchmesser von etwa 6,1 mmund der Prégung ,M
33“ auf einer Seite und ohne Pragung auf der anderen
Seite.

Vareniclin Viatris 1 mg Filmtabletten sind weil3e bis
gebrochen weilte kapselférmige bikonvexe Filmtabletten
mit einem Durchmesser von etwa 10,2 mm x 5,2 mm und
der Pragung ,M 34“ auf einer Seite und ohne Prégung der
anderen Seite.

Vareniclin Viatris Filmtabletten sind in folgenden Packun-
gen erhaltlich:
— Starterpackung in einem auReren Umkarton mit:
 einer Blisterpackung mit 11 x 0,5mg Filmtabletten in
einem inneren Karton und einer Blisterpackung mit
14 x 1 mg Filmtabletten in einem inneren Karton,
oder
« einer Blisterpackung mit 11 x 0,5 mg Filmtabletten in
einem inneren Karton und drei Blisterpackungen mit
14 x 1 mg Filmtabletten in einem inneren Karton,
oder
 einer Blisterpackung mit 11 x 0,5mg Filmtabletten in
einem inneren Karton und 11 Blisterpackungen mit
14 x 1mg Filmtabletten in einem inneren Karton
— Blisterpackungen zur Folgebehandlung mit:
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» 28 oder 56 Vareniclin Viatris 0,5mg Filmtabletten
oder

» 28, 56, 112 oder 140 Vareniclin Viatris 1 mg Filmta-
bletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Germany GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Viatris Germany GmbH
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg
Deutschland

oder

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1

2900 KOMAROM
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Varenicline Viatris 0,5mg filmomhulde tablet-
ten
Varenicline Viatris 1 mg filmomhulde tabletten
Varenicline Viatris 0,5mg + 1 mg filmomhulde
tabletten

Déanemark Varenicline Viatris

Deutschland Vareniclin Viatris 0,5mg Filmtabletten
Vareniclin Viatris 1 mg Filmtabletten
Vareniclin Viatris 0,5mg + 1 mg Filmtabletten
Finnland Varenicline Viatris
Italien Vareniclina Mylan
Niederlande Varenicline Viatris 0,5mg, flmomhulde ta-
bletten
Varenicline Viatris 1 mg, flmomhulde tablet-
ten
Varenicline Viatris 0,5mg, flmomhulde ta-
bletten
Varenicline Viatris 1 mg, filmomhulde tablet-
ten
Norwegen Varenicline Viatris
Portugal Vareniclina Mylan
Tschechische Re-VARENIKLIN VIATRIS
publik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2026.

Stand: April 2026
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