Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchs-
information sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne érztliche Verschreibung
erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandiungserfolg zu
erzielen, miissen Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint jedoch
vorschriftsméBig angewendet werden.
—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spéter nochmals lesen.
- fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.
—  Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach
& Monaten keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Nicotinell Lutschtabletten 1T mg Mint und wofir
werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinell Lutsch-
tabletten 1 mg Mint beachten?

Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint anzu-
wenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Nicotingl! Lutschtabletten 1 mg Mint
aufzubewahren?

@woN
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Lutschiabletten 1ng Mint

Wirkstoff: Nicotin als Nicotinbis
IR R)-tartrat] 2 H,0

Der arzneilich wirksame Bestandtei/ist Nicotin als

Nicotinbis [(R R)-tartrat] 2 H,0.

1 Lutschtablette enthalt 3,072 mg Nicotinbis [(R R)-tartrat]
2 H,0 (entsprechend 1 mg Nicotin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maititol (E 965); wasserfreies Natriumcarbonat; Natrium-
hydragencarbonat; Polyacrylat-Dispersion 30 %; Xanthan-
gummi; hochdisperses Siliciumdioxid; Levomenthal;
Pfefferminzol; Aspartam {E 351}, Magnesiumstearat.

Darreichungsform und Inhalt

Lutschtablette, gepresst.

WeiRe, runde, bikonvexe Lutschtablette mit Mint-Geschmack.
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sind in opaken Blistern in
Packungen zu 36, oder 96 Lutschtabletten erhaltlich.

1. Was sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
und wofiir werden sie angewendet?

1.1 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint ist ein Arzneimittel
gegen Nicotinabh&ngigkeit und soll lhnen dabei helfen, mit dem
Rauchen aufzuhtren.

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint enthalten Nicotin, eine der
Substanzen, die in Tabak enthalten sind. Beim Lutschen der
Tablette wird das Nicotin langsam herausgelést und tiber die
Mundschleimhaut aufgenommen. Dieser Nicotin-Ersatz verrin-
gert einige der unangenehmen Entzugssymptome wie man sie
oft erlebt, wenn man mit dem Rauchen aufhort.

1.2 von:

Novartis Consumer Health GmbH

54 81366 Munchen

(T ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon {089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

hergestellt von:

Sanico N.V,, Industriezane 4, Veediijk 59, 2300 Turnhout, Belgien
Novartis Consumer Health, Wimsey Way, Alfreton Trading
Estate Somercotes, Derbyshire DESS 4 PT, GroRbritannien

Novartis Consumer Heatth GmbH, ZielstattstraRe 40,
81379 Miinchen, Deutschland

1.3 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint werden
angewendet:

Nicotinefl Lutschtabletten 1 mg Mint werden angewendet zur

Linderung von Nicotinentzugssymptomen, zur Unterstiitzung der

Raucherentwthnung bei Nicotinabhangigkeit.

Eine Beratung und unterstiitzende MaRnahmen erhthen in der

Regel die Erfolgsraten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint beachten?
2.1 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint diirfen nicht

annowandat wrneda—-

— wenn Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks
(Phaochromozytom) erkrankt sind;

- wenn Sie schwere Leber- und/ader Nierenfunktions-
stérungen haben.

Auch bei den vorgenannten Erkrankungen sollten Sie zuerst

versuchen, das Rauchen ohne Nicotinersatzpraparate zu

beenden. '

Wenn Sie an einer aktiven Speiserthrenentziindung (Ceso-
phagitis}, einer Entziindung im Mund- oder Rachenbereich, einer
Magenschleimhautentziindung (Gastritis) oder an einem
Magen-Darm-Geschwiir {Ulcus pepticum) leiden, kann ge-
schlucktes Nicotin die Symptome verschlimmern.

a) Kinder und Jugendliche

Nicotinell Lutschtabietten 1 mg Mint diirfen von Personen
unter 18 Jahren nicht ohne &rztliche Empfehlung angewendet
werden, da fiir diese Altersgruppe keine Erfahrungen vorfiegen.
Nicotinmengen, die von erwachsenen Rauchern wahrend

der Behandlung vertragen werden, konnen bei Kleinkindern
schwere Vergiftungssymptome hervorrufen und todfiche

Folgen haben {siehe auch Punkt 3.3 ,Wenn Sie eine groRere
Menge .....").

b) Schwangerschaft:

Grundsétzlich ist es flir schwangere Frauen empfehlenswert,
vollstandig auf das Rauchen zu verzichten, ohne eine Nicotin-
ersatztherapie in Anspruch zu nehmen.

Falls dies sehr stark abhéngigen Schwangeren nicht gelingt,
kann eine Raucherentwéhnung mit Hilfe von Nicotinersatz-
praparaten dennoch ermpfehlenswert sein. Das Risiko fir den
Fetus ist hierbei wahrscheinlich niedriger als beim Zigaretten-
bzw. Tabakrauchen.

Rauchen im letzten Schwangerschaftsdrittel kann zu Wachs-
tumsstdrungen des Kindes oder, abhéngig von der taglichen
Zigarettenzahl bzw. Tabakmenge, zu Frithgeburt oder sogar
Totgeburt fiihren.

Eine Raucherentwdhnung mit oder ohne Nicotinersatzpraparate
solite nicht alleine, sondern mit Hiife eines medizinisch betreu-
ten Entwdhnungsprogramms durchgefiihrt werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel kann Nicotin hdmodyna-
mische Wirkungen haben {wie z. B. Verdnderungen der
Herzfrequenz des Fetus), die den Fetus kurz vor der Geburt be-
eintréchtigen kénnen. Deshalb soliten Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint ab dem 6. Schwangerschaftsmonat nur unter arzt-
licher Uberwachung von solchen Raucherinnen angewendet
werden, denen ein Rauchstopp bis zum 3. Schwangerschafts-
drittel nicht gelungen ist.

Nicotin in jeder Form kann das ungeborene Kind schadigen.
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit fragen Sie thren
Arzt oder Apotheker nach der genauen Dosiermdglichkeit und
der Anwendungsdauer, bevor Sie Nicotinell anwenden.

¢/ Stillzeit:

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sollten, wie das Rauchen
selbst, in der Stillzeit vermieden werden, da Nicotin in solchen
Mengen in die Muttermilch tibergeht, dass auch bei Einhaltung
der empfohlenen Dosis das Kind beeintréchtigt werden kann.
Falls Sie nicht in der Lage waren, mit dem Rauchen aufzuhoren,
diirfen Sie Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint in der Stillzeit
nur auf Anraten lhres Arztes anwenden. Im Falle einer Nicotin-
ersatztherapie wahrend der Stillzeit dirfen Sie die Lutsch-
tabletten nur nach dem Stillen anwenden, keinesfalls jedoch
innerhalb von 2 Stunden vor dem Stillen.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Hinweise fir Risiken im StraRenverkehr oder
beim Bedienen von Maschinen vor, solange die empfohlene
Dosierung eingehalten wird. Beachten Sie jedoch, dass beim
Aufgeben des Rauchens Verhaltensverdnderungen hervor-
gerufen werden kénnen.

e/ Wichtige Warnhinweise zu bestimmten Bestandteilen von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint enthalten Aspartam als

Quelle fir Phenylalanin (entsprechend 5 mg Phenylalanin pro

Lutschtablette) und kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenyl-

ketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol (E 965). Bitte nehmen Sie
Nicotinell Lutschtabletten T mg Mint erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Lutschtablette enthalt 0,88 g Maltitol entsprechend ca.

0,073 Broteinheiten (BE). Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu beriicksichtigen. Der Kalorienwert betrégt

2,3 keal/g Maltitol.

Maltitol kann eine leicht abfithrende Wirkung haben.

Eine Lutschtablette enthalt 0,43 mmal (3,8 mg) Natrium.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein

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
verschreibungspfiichtige Arzneimitte! handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Prdparategruppen kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint beeinflusst werden.
Arzneimittelwechselwirkungen. Es liegen keine Informationen

zu Wechselwirkungen zwischen Nicatinel! Lutschtabletten 1 mg
Mint und anderen Medikamenten vor




Lutschtabletten | mg MINT

Wirkstoff: Nicotin als Nicotinbis
[(B,R)-tartrat] 2 H,0 -

Der arzneilich wirksame Bestanditeil ist Nicotin als

Nicotinbis [(R R}-tartrat] 2 H,0.

1 Lutschtablette enthalt 3,072 mg Nicotinbis {(R,R}-tartrat]
2 H,0 {entsprechend 1 mg Nicotin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltitol (E 965); wasserfreies Natriumcarbanat; Natrium-
hydrogencarbonat; Polyacrylat-Dispersion 30 %; Xanthan-
qummi; hochdisperses Siliciumdioxid; Levomenthol;
Pfefferminzil; Aspartam (E 951); Magnesiumstearat.

Darreichungsform und Inhalt

Lutschtablette, gepresst.

Weile, runde, hikonvexe Lutschtablette mit Mint-Geschmack.
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sind in opaken Blistern in
Packungen zu 36, oder 96 Lutschtabletten erhaltlich.

1. Was sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
und wofiir werden sie angewendet? .

1.1 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint ist ein Arzneimittel
gegen Nicotinabhangigkeit und soll Ihnen dabei helfen, mit dem
Rauchen aufzuhdren.

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint enthalten Nicotin, eine der
Substanzen, die in Tabak enthalten sind. Beim Lutschen der
Tablette wird das Nicotin langsam herausgeldst und tber die
Mundschieimhaut aufgenommen. Dieser Nicotin-Ersatz verrin-
gert einige der unangenshmen Entzugssymptome wie man sie
oft erlebt, wenn man mit dem Rauchen aufhort.

1.2 von:

Novartis Consumer Health GmbH

54 81366 Minchen

3 Zielstattstrale 40, 81379 Minchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089} 78 77-444

hergestellt von:

Sanica N.V,, Industriezone 4, Veediijk 59, 2300 Turnhout, Belgien
Novartis Consumer Health, Wimsey Way, Alfreton Trading
Estate Somercotes, Derbyshire DES5 4 PT, GroRbritannien

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrae 40,
81379 Miinchen, Deutschland

1.3 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint werden
angewendet:

Nicotinel} Lutschtabletten 1 mg Mint werden angewendet zur

Linderung von Nicotinentzugssymptomen, zur Unterstiitzung der

Raucherentwohnung bei Nicotinabhéngigkeit.

Eine Beratung und unterstitzende Malinahmen erhthen in der

Regel die Erfolgsraten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint beachten?

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint diirfen nicht

angewendet werden:

—  wenn Sie Uberempfindlich {allergisch) gegeniiber einem der
sonstigen Bestandteile von Nicotinell Lutschtableten 1 mg
Mint sind; .

~ wenn Sie Nichtraucher sind.

2.

-

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint ist erforderlich:

Falls Sie an den nachfolgend genannten Erkrankungen leiden,

soliten Sie das Rauchen wenn moglich ohne medikamentdse

Unterstiitzung beenden (z. B. mit Hilfe einer Beratung):

— wenn Sie sich in der unmittelbaren Erholungsphase nach
einem Myokardinfarkt (Herzinfarkt) befinden;

— wenn Sie an einer schweren Herzkrankheit leiden, z. B. bei
instabiler oder sich verschlechternder Angina pectoris (ein-
schlieBlich Prinzmetal-Angina-Syndrom);

- wenn Sie schwere Herzthythmusstorungen haben;

— wenn Sie an unkontrollierten Herzrhythmusstorungen leiden;

— wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall erlitten haben.

Falls es fhnen nicht gelingt das Rauchen ohne Nicotinersatz-
therapie aufzugeben, kann die Anwendung von Nicotinell
Lutschtabietten 1 mg Mint jedoch nur unter strenger rztlicher
Uberwachung erwogen werden.

Nicotine!l Lutschtabletten 1 mg Mint sind mit Vorsicht anzuwen-

den:

~ wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck (Hyper-
tonie} haben;

—  an einer stabilen Angina pectoris erkrankt sind;

- anHimgefaRerkrankungen leiden;

- wenn Sie an Durchblutungsstorungen an Armen und Beinen
{z. B. "Raucherbein”} leiden (periphere arterielle Verschluss-
krankheit};

—  bei unzureichender Herzfunktion (Herzinsuffizienz);

—  bei Zuckerkrankheit (Diabetes meliitus);

— wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion {Hyper-
thyreose) leiden;

mische Wirkungen haben {wie z. B. Veranderungen der
Herzfrequenz des Fetus), die den Fetus kurz vor der Geburt be-
eintréchtigen kdnnen. Deshalb sollten Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint ab dem 6. Schwangerschaftsmonat nur unter drzt-
licher Uberwachung von solchen Raucherinnen angewendet
werden, denen ein Rauchstopp bis zum 3. Schwangerschafts-
drittel nicht gelungen ist.

Nicotin in jeder Form kann das ungeborene Kind schidigen.
Wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker nach der genauen Dosiermdglichkeit und
der Anwendungsdauer, bevor Sie Nicotinell anwenden.

¢} Stillzeit:

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sollten, wie das Rauchen
selbst, in der Stilizeit vermieden werden, da Nicotin in soichen
Mengen in die Muttermilch iibergeht, dass auch bei Einhaltung
der empfohlenen Dosis das Kind beeintrachtigt werden kann.
Falls Sie nicht in der Lage waren, mit dem Rauchen aufzuhtren,
diirfen Sie Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint in der Stillzeit
nur auf Anraten thres Arztes anwenden. Im Falle einer Nicotin-
ersatztherapie wahrend der Stillzeit dirfen Sie die Lutsch-
tabletten nur nach dem Stillen anwenden, keinesfalls jedoch
innerhalb von 2 Stunden vor dem Stiflen.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Hinweise fiir Risiken im StraBenverkehr oder
beim Bedienen von Maschinen vor, solange die empfohlene
Dosierung eingehalten wird. Beachten Sie jedoch, dass beim
Aufgeben des Rauchens Verhaltensveranderungen hervor-
gerufen werden kénnen.

e Wichtige Warnhinweise zu bestimmten Bestandteilen von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint

Nicatinell Lutschtabletten 1 mg Mint enthalten Aspartam als

Quelle fiir Phenylalanin {entsprechend 5 mg Phenylalanin pro

Lutschtablette) und kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenyl-

ketonurie haben.

Dieses Arzneimitte! enthalt Maltitol (E 965). Bitte nehmen Sie
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Lutschtablette enthalt 0,88 g Maltito! entsprechend ca.

0,073 Broteinheiten {BE). Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu beriicksichtigen. Der Kalorienwert betragt

2.3 keal/g Maltitol.

Maltitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Eine Lutschtablette enthatt 0,43 mmol (3,8 mg) Natrium.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sig
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint beeinflusst werden.

Arzneimittelwechselwirkungen: Es liegen keine Informationen
7u Wechselwirkungen zwischen Nicotinell Lutschtabletten 1 mg
Mint und anderen Medikamenten vor.

Raucherentwihnung: Durch Rauchen, nicht jedoch durch
Nicotin, erhéht sich die Aktivitat eines bestimmten Leberenzyms
{Cytochrom P 1A2). Nach der Raucherentwohnung kann diese
Enzymaktivitat vermindert sein sowie die Plasmaspiegel von
einigen Arzneimitteln wie z. B. Theophyliin, Tacrin und Clozapin
emiedrigt sein.

Die Plasmaspiegel von anderen Arzneimitteln, die teilweise
durch dieses Leberenzym abgebaut werden, wie z. B. Otanzapin,
Coffein, Paracetamol, Phenazon, Phenylbutazon, Pentazocin,
Lidocain, Benzodiazepine, Warfarin, Ostrogen und Vitamin By,
kinnen ebenfalls erhdht sein.

Rauchen kann zu einer Verringerung der schmerzstillenden
Wirkung von Propoxyphen, zu einer Verringerung der harn-
treibenden Wirkung von Furosemid (Frusemid), einem erniedrig-
ten Wirkeffekt von Propranolol auf den Blutdruck, einer
verminderten Herzschlagfolge sowie zu einer verringerten
Ansprechquote in der Heilung von Magen- und Darmgeschwii-
ren mit Hy-Antagonisten filhren.

Rauchen und Nicotin kinnen die Blutspiegel von Cortisol und
Katecholaminen erhhen und zu einem verminderten Effekt von
Nifedipin oder Nervenrezeptoren bremsenden Substanzen
(adrenergen Antagonisten) sowie zu einem erhchten Effekt

von Nervenrezeptoren anregenden Substanzen (adrenergen
Agonisten) fihren.

Eine erhishte Aufnahme von unter die Haut gespritzem

Insulin, zu der es bei der Beendigung des Rauchens kommen
kann, erfordert moglicherweise eine Anpassung der
Insulinmenge.

2.4 Bei Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getrénken
Der gleichzeitige Genuss van Kaffee, saurehaltigen Getrénken
oder Limonade kann die Aufnahme des Nicotins durch die
Mundschleimhaut vermindern. Vermeiden Sie daher diese
Getranke mindestens 15 Minuten vor Anwendung von Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint.

R
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3. Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
anzuwenden?

Wenden Sie Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhéhle.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Erwachsene und &ltere Menschen

Mit Beginn und wéhrend der Behandlung mit Nicotinell Lutsch-

tabletten 1 mg Mint ist das Rauchen vollstandig einzustellen.

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint werden fiir Raucher mit

mittlerer Nicotinabhangigkeit empfohlen.

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint werden fiir starke Raucher

{z. B. Personen, die mehr als 30 Zigaretten pro Tag rauchen)

nicht empfohlen.

Die Anfangsdosis hangt von thren friheren Rauchgewohnheiten

ab. Lutschen Sie jeweils eine Lutschtablette, wenn Sie den

Wunsch verspiiren zu rauchen.

2u Beginn solfte alle 1-2 Stunden 1 Lutschtablette {entspre-

chend 1 mg Nicotin) angewendet werden. In den meisten

Féllen sind 8-12 Lutschtabletten (entsprechend 8 bis 12 mg

Nicotin) pro Tag ausreichend. Wenden Sie innerhalb von

24 Stunden nicht mehr als 30 Lutschtabletten {entsprechend

30 mg Nicotin) an.

Die optimale Darreichungsform wird anhand folgender Tabelle
ausgewahit:

Leichte bis mittlere | Mittlere bis starke
Abhangigkeit Abhi#ngigkeit
Weniger als 20 bis
20 Zigaretten / Tag | 30Zigaretten/ Tag
Niedrig dosierte Niedrig dosierte -
Darreichungsform | Darreichungsform_

ist vorzuziehen {Nicotineli Lutsch-

{Nicotinell tabletten 1 mg Mint)
Lutschtabletten | oder hoch dosierte
1 mg Mint) Darreichugnsform

[Nicotineli Lutsch-
tabletten 2 mg Mint)
ist geeignet -
abhéngig von den
Eigenarten und Vor-
lieben des Patienten

Niedrig dosierte Darreichungsform geeignet
L "

Hoch dosierte Darreichungsform geeignet

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit der hoch dosierten
Darreichungsform unerw(inschte Wirkungen bei sich feststelien,
solite die Behandlung durch die niedrig dosierte Barreichungs-
form ersetzt werden.

Hinweise fiir die Anwendung:

1. Eine Lutschtablette sollte so lange gelutscht werden, bis
ein kraftiger Geschmack entsteht.

2. Danach soll die Lutschtablette zwischen Zahnfleisch und
Wange gehalten werden.

3. Wenn der Geschmack nachlasst, sol! mit dem Lutschen
wieder begonnen werden.

4. Dieser Lutschvorgang wird individuell angepasst und soll
bis zur vollstandigen Auflosung der Lutschtablette wieder-
holt werden {ungefahr 30 Minuten).

Die Anwendungsdauer ist individuell und soilte normalerweise

mindestens 3 Monate dauern. Nach 3 Monaten soliten Sie

die Anzahi der Lutschtabletten allmahlich verringern. Die

Anwendung solite beendet werden, wenn Sie die Dasis auf

1-2 Lutschtabletten pro Tag reduzieren konnten. Im Allgemeinen

wird die Anwendung von Nicotinersatzprodukten wie Nicotinell

Lutschtabletten 1 mg Mint iber 6 Monate hinaus nicht emp-

fohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch mdglich,

dass einige ehemalige Raucher eine ldngere Anwendung
hendtigen.

Eine spezielle Beratung kann Rauchern dabei helfen, mit dem

Rauchen aufzuhoren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nicotinel Lutschtablet-
ten 1 mg Mint zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint angewendet haben als Sie
soliten:

Bei einer Uberdosierung kénnen die gleichen Symptome auf-

treten, wie sie bei starkem Rauchen zu beobachten sind. Bei

Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nicotin gefahrlich und

konnen schwere Vergiftungssymptome hervorrufen, moglicher-

weise mit todlichen Folgen. Wenn bei einem Kind der Verdacht
auf eine Vergiftung besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen
werden.

Zu giner Uberdosierung mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg

Mint kann es nur dann kommen, wenn mehrere Lutschtabletten

aleichzeitig gelutscht werden. Eine Nicotinvergiftung durch
C b fetboniting UThalkeit 1ind

Herzrhythmusstdrungen, Atemnot {Dyspnoe), Erschapfung,
Kreislaufkollaps, Koma und Krdmpfe {terminale Konvulsionen).
Bei Auftreten dieser Symptome diirfen Nicotinel! Lutsch-
tabletten 1 mg Mint nicht weiter angewendet werden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei einer Uberdesierung zu
solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird dann auch
{iber eventuell einzuleitende Behandlungsmafnahmen entschei-
den.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint vergessen haben:

Wenden Sie beim nédchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge

an, sondern fiihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungs-

anleitung beschrieben fort (siehe Abschnitt 3.2 , Falls vom Arzt

nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis”).

35 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Nicotinell

Lutschtabletten 1 mg Mint abgebrochen wird:
Unterbrechen Sie die Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint oder beenden Sie die Einnahme vorzeitig, so milssen
Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht
einstellt bzw. sich die Entzugssymptome wieder verstarken.
Halten Sie deshalb bitte Ricksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung beenden ader unterbrechen wollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Nicotinelt Lutschtabletten 1 mg

Mint Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von Neben-

wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr héufig: Haéufig:

mehrals Tvon 10 weniger als 1von 10,

Behandelten aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1von
1.000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfille

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1von
10.000 Behandelten

4.1 Nebenwirkungen

Im Aligemeinen kénnen Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
dhnliche Nebenwirkungen hervorrufen wie durch Rauchen ver-
abreichtes Nicotin, Diese sind auf die dosisabhéngigen pharma-
kologischen Wirkungen des Nicatins zurlickzufiihren.

Die meisten der von den Patienten berichteten Nebenwirkungen
treten im Allgemeinen wahrend der ersten 3-4 Wochen nach
Behandlungsbeginn auf.

Zu Beginn der Behandlung kann das Nicotin aus der Lutsch-
tablette gelegentlich eine leichte Rachenreizung sowie ver-
mehrten Speichelfluss hervarrufen. UberméRiges Schiucken von
nicotinhaltigem Speichel kann anfangs Schiuckauf verursachen.
Personen mit einer Neigung zu Verdauungsstorungen kdnnen zu
Behandlungsheginn an teichten Verdauungsstérungen
(Dyspepsie) oder Sodbrennen leiden. Langsameres Lutschen
wird in der Regel dieses Problem beseitigen.

Wenn Sie das Inhalieren von Tabakrauch nicht gewdhnt sind,
kann (bermaRiger Konsum der Lutschtabletten maglicherweise
2u Ubelkeit, Schwachegefiihl und Kopfschmerzen fiihren.

Haufig

Nervensystemstérungen: Schwindel, Kopfschmerzen.
Stdrungen des Magen-Darm-Trakts. Ubelkeit, Blahungen,
Schluckauf, Magenschleimhautentziindung, Mundtrockenheit
und Reizung von Mundhohle und Speisershre.

Gelegentlich

Herz-Kreislauf-Stdrungen: Herzklopfen.

Selten

Herz-Kreislauf-St6rungen: Herzrhythmusstorungen.

Einige der berichteten Symptome wie Schwindel, Kopf-
schmerzen und Schiaflosigkeit kdnnen der verminderten
Nicotinzufuhr wahrend der Raucherentwdhnung zugeschrieben
werden.

Im Zusammenhang mit der Raucherentwihnung kann auch ein
Herpes labialis auftreten, jedoch ist ein Zusammenhang mit der
Nicotinbehandlung unklar.

Auch nach der Raucherentwahnung kann der Patient noch im-
mer eine Nicotinabhangigkeit verspliren.

4.2 GegenmaBnahmen

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen, infor-
mieren Sie bitte umgehend ihren Arzt oder Apotheker, damit er
den Schweregrad feststellen und ggf. tber erforderliche weitere
Mafnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsheilage aufgefiihrt sind.

5. Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéhtnis und
der dueren Umhiillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
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Niedrig dosierte Darreichungstorm geeignew

< T T
Hoch dosierte Darreichungsform geeignet

Soliten Sie wahrend der Behandlung mit der hoch dosierten
Darreichungsform unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen,
sollte die Behandlung durch die niedrig dosierte Darreichungs-
form ersetzt werden.

Hinweise fiir die Anwendung:

1. Eine Lutschtablette sollte so lange gelutscht werden, bis
ein kraftiger Geschmack entsteht.

2. Danach soll die Lutschtablette zwischen Zahnfleisch und
Wange gehalten werden.

3. Wenn der Geschmack nachlasst, soll mit dem Lutschen
wieder begonnen werden.

4. Dieser Lutschvorgang wird individuell angepasst und soll
bis zur volisténdigen Auflosung der Lutschtablette wieder-
holt werden {ungeféhr 30 Minuten).

Die Anwendungsdauer ist individuell und solite normalerweise

mindestens 3 Monate dauern. Nach 3 Monaten soliten Sie

die Anzahi der Lutschtabletten allmahlich verringern. Die

Anwendung sollte beendet werden, wenn Sie die Dosis auf

1-2 Lutschtabletten pro Tag reduzieren konnten. im Allgemeinen

wird die Anwendung von Nicotinersatzprodukten wie Nicotinell

Lutschtabletten 1 mg Mint Gber 6 Monate hinaus nicht emp-

fohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch mégtich,

dass einige ehemalige Raucher eine langere Anwendung
bendtigen.

Eine spezielle Beratung kann Rauchern dabei helfen, mit dem

Rauchen aufzuhdren.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nicotinell Lutschtablet-
ten 1 mg Mint zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint angewendet haben als Sie
soliten:

Bei einer Uberdosierung kdnnen die gleichen Symptome auf-

treten, wie sie bel starkem Rauchen zu beobachten sind. Bei

Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nicotin gefahrlich und

konnen schwere Vergiftungssymptome hervorrufen, moglicher-

weise mit todlichen Foigen. Wenn bei einem Kind der Verdacht
auf eine Vergiftung besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen
werden.

Zu einer Uberdosierung mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg

Mint kann es nur dann kommen, wenn mehrere Lutschtabletten

gleichzeitig gelutscht werden. Eine Nicotinvergiftung durch

Einnahme wird meistens schon durch friihzeitige Ubelkeit und

Erbrechen minimiert, welche nach exzessiver Nicotinzufuhr auf-

treten.

Zu den allgemeinen Symptomen einer Nicotinvergiftung zahlen:

Schwache, Schwitzen, Speichelfluss, Brennen im Rachen,

Ubelkeit, Erbrechen, Burchfall, Bauchschmerzen, Hor- und

Sehstdrungen, Kopfschmerzen, Herzjagen (Tachykardie} und

Behandiungsbeginn aur.

Zu Beginn der Behandlung kann das Nicotin aus der Lutsch-
tablette gelegentlich eine leichte Rachenreizung sowie ver-
mehrten Speichelfluss hervorrufen. UbermaRiges Schiucken von
nicotinhaltigem Speichel kann anfangs Schluckauf verursachen.
Personen mit einer Neigung zu Verdauungsstérungen kénnen zu
Behandlungsbeginn an feichten Verdauungsstérungen
{Dyspepsie)} oder Sodbrennen leiden. Langsameres Lutschen
wird in der Regel dieses Problem beseitigen.

Wenn Sie das Inhalieren von Tabakrauch nicht gewdhnt sind,
kann {ibermaRiger Konsum der Lutschtabletten miglicherweise
2u Ubelkeit, Schwéchegefuht und Kopfschmerzen fihren.
Nervensystemsttrungen: Schwindel, Kopfschmerzen.
Starungen des Magen-Darm-Trakts: Ubelkeit, Biahungen,
Schiuckauf, Magenschigimhautentziindung, Mundtrockenheit
und Reizung von Mundhohle und Speiseréhre.

Gelegentlich

Herz-Kreislauf-Stdrungen. Herzklopfen.

Selten

Herz-Kreistauf-Starungen, Herzrhythmusstdrungen.

Einige der berichteten Symptome wie Schwinde), Kopf-
schmerzen und Schiaflosigkeit kbnnen der verminderten
Nicotinzufuhr wahrend der Raucherentwohnung zugeschrieben
werden.

Im Zusammenhang mit der Raucherentwdhnung kann auch ein
Herpes labialis auftreten, jedoch ist ein Zusammenhang mit der
Nicotinbehandlung unklar.

Auch nach der Raucherentwahnung kann der Patient noch im-
mer eine Nicotinabhangigkeit verspliren.

4.2 Gegenmaf3nahmen

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststetlen, infor-
mieren Sie bitte umgehend thren Arzt oder Apotheker, damit er
den Schweregrad feststellen und ggf. tiber erfordertiche weitere
MaRnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

4.3 informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
aufzuhewahren?

Arzneimittet fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und
der duBeren Umhiitlung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Nicht tiber 25 °C lagern! In der Originalverpackung aufbe-

Kindersicherheitshinweis.

Nicotin ist eine besonders fiir Kinder hochgiftige Substanz. Auch
in einer Menge, die filr Erwachsene wéhrend der Behandlung
mit Nicotinell Lutschtabletten durchaus vertraglich ist, kann
Nicotin bef kleinen Kindern zu schweren Vergiftungserschei-
nungen fiibren. Oa die Darreichungsform als Lutschtablette fiir
Kinder besonders attraktiv ist, lagern Sie bitte Nicotinel! Lutsch-
tabletten so, dass sie nicht in die Hénde von Kindern geraten.

Nicotine!! Lutschtabletten 1 mg Mint enthalten Zucker-
austauschstoffe und sind daher zuckerfrei.

Achten Sie bitte auf die richtige Lutschtechnik:

1. Lutschtablette langsam lutschen, bis ein kraftiger, “pfeffri-
ger” Geschmack entsteht.

2. Pause machen: Lutschtablette dabei zwischen Zahnfleisch
und Wange “parken”.

3. Wenn der keaftige Geschmack nachldsst, erneut mit dem
Lutschen beginnen.

4. Diesen Lutsch-Rhythmus “Lutschen-Pause-Lutschen” den
individueflen Bedirfnissen anpassen und bis zur vollstandi-
gen Auflosung der Lutschtablette wiederholen {ungefahr
30 Minuten).

wahren!
Stand der Information —
September 2006 ——
-
Lutschen
bis “pfeffriger”
Geschmack
entsteht
¥ pause |
! bis "pfeffriger”
Geschmack
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Bei weiteren Fragen steht lhnen unsere Nicotinell-Serviceline gerne
zur Verfiigung und unterstitzt Sie so bei der Raucherentwdhnung.
Tel. 0180 / 5600250
oder per Fax 0180 / 5600260
Mo-Fr 8-18 Uhr; 0,12 Euro/Min.
DE 895609
P111 506 A52-0
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