
1. Bezeichnung der Arzneimittel

NICORETTE� Kaugummi 2 mg/4 mg mint
NICORETTE� Kaugummi 2 mg/4 mg
freshmint
NICORETTE� Kaugummi 2 mg/4 mg classic

Wirkstoff: Nicotin-Polacrilin (1 : 4)

Hilfsstoffe siehe unter 6.1

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg enthält
10 mg/20 mg Nicotin-Polacrilin (1 : 4)
entsprechend 2 mg/4 mg Nicotin

3. Darreichungsform

Wirkstoffhaltiges Kaugummi

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Behandlung der Tabakabhängigkeit
durch Linderung der Entzugssymptome.
Damit unterstützt NICORETTE Kaugummi
2 mg/4 mg die Raucherentwöhnung. NICO-
RETTE Kaugummi 2 mg ist für Raucher be-
stimmt, die vor der Behandlung bis maximal
20 Zigaretten pro Tag rauchten, NICORETTE
Kaugummi 4 mg für stark tabakabhängige
Raucher (Zigarettenkonsum vor der Behand-
lung mehr als 20 Stück pro Tag).

Durch zusätzliche Beratung und unterstüt-
zende Maßnahmen kann die Erfolgsrate er-
höht werden.
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg ist auch
für Diabetiker geeignet (siehe auch 4.2 Do-
sierung).

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
1 Stück NICORETTE Kaugummi 4 mg oder
NICORETTE Kaugummi 2 mg wird etwa
30 Minuten lang mit Pausen gekaut, um das
gesamte verfügbare Nicotin aus der Kau-
masse zu lösen. Es kommt vor allem darauf
an, NICORETTE Kaugummi 4 mg oder
NICORETTE Kaugummi 2 mg langsam  zu
kauen. Dabei wird das Nicotin vorwiegend
über die Mundschleimhaut in den Körper
aufgenommen. So entsteht im Blut eine Ni-
cotinkonzentration, die das Rauchverlangen
über einen längeren Zeitraum ausschaltet.
Es sollte vermieden werden, das Kaugummi
schnell und/oder intensiv zu kauen, damit
das Nicotin nicht zu schnell aus der Kau-
masse freigesetzt wird und dann der Re-
sorption nicht zur Verfügung steht.
Erfahrungen haben gezeigt, dass Raucher,
die mit dem Rauchen aufhören wollen, eine
geringere Anzahl NICORETTE Kaugummi
4 mg oder NICORETTE Kaugummi 2 mg be-
nötigen als die Anzahl der zuvor pro Tag
gerauchten Zigaretten.

Hinweis für Diabetiker:
Mint:  1 Kaugummi 2 mg/4 mg enthält
201/189 mg Xylitol (entsprechend 0,017/
0,016 BE).
Freshmint:  1 Kaugummi 2 mg/4 mg enthält
612/600 mg Xylitol (entsprechend 0,051/
0,050 BE).
Classic:  1 Kaugummi 2 mg/4 mg enthält
190/179 mg Sorbitol (entsprechend 0,016/
0,015 BE).

Erwachsene

Die Dosierung ist individuell und sollte sich
an der Tabakabhängigkeit des Rauchers
orientieren.

Soweit nicht anders verordnet, wird folgende
Dosierung empfohlen:
1 Stück NICORETTE Kaugummi 4 mg pro
Stunde, maximal 16 Stück am Tag, wobei
8 bis 12 Stück als Richtwert gelten,
– bei Rauchern, die stark tabakabhängig

sind (als Richtschnur kann gelten, dass
ein Raucher stärker tabakabhängig ist,
wenn er die erste Zigarette innerhalb von
20 Minuten nach dem Aufstehen und
mehr als 20 Zigaretten am Tag raucht),

– bei Rauchern, die mit dem niedriger do-
sierten NICORETTE Kaugummi 2 mg das
Rauchen nicht aufgeben konnten.

1 Stück NICORETTE Kaugummi 2 mg pro
Stunde, maximal 16 Stück täglich, wobei
8 bis 12 Stück als Richtwert gelten, bei allen
anderen Rauchern.

Nach 4 – 6 Wochen sollte die Dosis allmäh-
lich verringert werden, indem
– NICORETTE Kaugummi 4 mg oder NICO-

RETTE Kaugummi 2 mg in größeren zeitli-
chen Abständen als 1 Stunde gekaut
wird,

– bei Rauchern, die NICORETTE Kaugummi
4 mg verwenden, auf das schwächer do-
sierte NICORETTE Kaugummi 2 mg über-
gegangen wird.

Der erste Versuch, NICORETTE Kaugummi
4 mg oder NICORETTE Kaugummi 2 mg ab-
zusetzen, sollte unternommen werden, wenn
der durchschnittliche Tagesverbrauch wäh-
rend der letzten Woche bei 1 – 2 Stück lag.
Das Kaugummi sollte allerdings noch eine
gewisse Zeit nach Beendigung der Behand-
lung immer zur Hand sein, um einem erneut
auftretenden Rauchverlangen entgegenzu-
wirken.

Eine länger als 6 Monate andauernde Be-
handlung mit NICORETTE Kaugummi 2 mg/
4 mg wird im Allgemeinen nicht empfohlen.
Bei manchen ehemaligen Rauchern kann
eine längere Behandlung notwendig sein,
um einen Rückfall in ihre Rauchgewohnhei-
ten zu verhindern.

Jugendliche

Personen unter 18 Jahren sollen NICORET-
TE Kaugummi 2 mg/4 mg nur nach Rück-
sprache mit ihrem Arzt anwenden. Erfahrun-
gen zur Anwendung von NICORETTE Kau-
gummi 2 mg/4 mg bei Personen unter
18 Jahren sind begrenzt.

Ältere Menschen

Beschränkte Erfahrungen liegen bei Rau-
chern über 65 Jahren vor, jedoch scheint die
Wirksamkeit und Verträglichkeit in dieser Al-
tersgruppe unproblematisch zu sein.

4.3 Gegenanzeigen
NICORETTE Kaugummi darf nicht angewen-
det werden bei:
– Nichtrauchern, Gelegenheitsrauchern,

Kindern
– Überempfindlichkeit gegen Nicotin oder

einen anderen Bestandteil des Kaugum-
mis

– kurz zurückliegendem Myocardinfarkt
(innerhalb der letzten 3 Monate)

– instabiler oder sich verschlechternder An-
gina pectoris

– Prinzmetal-Angina
– schweren Herzrhythmusstörungen
– akutem Schlaganfall

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung
Patienten mit folgenden Krankheiten sollten
unter sorgfältiger Nutzen-Risiko-Abwägung
nur dann mit NICORETTE Kaugummi behan-
delt werden, wenn eine Raucherentwöhnung
ohne pharmakologische Unterstützung nicht
möglich ist:
– Schwere periphere arterielle Verschluss-

krankheiten
– stabile Angina pectoris
– cerebrovaskuläre Insuffizienz
– schwere unkompensierte Herzinsuffizienz
– Vasospasmen
– nicht ausreichend behandelte Hypertonie
– moderate bis schwere Leberschädigun-

gen
– schwere Niereninsuffizienz
– akute Magen- und Zwölffingerdarmge-

schwüre
– Hyperthyreoidismus
– insulinabhängiger Diabetes mellitus
– Phäochromozytom

Hohe Nicotinplasmaspiegel können entste-
hen, wenn Patienten bald nach dem Kauen
eines NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
rauchen. Der Arzt sollte die Patienten auf die
Möglichkeit einer derartigen Kumulation hin-
weisen und sie anregen, zu überlegen, in
welchen Situationen bei ihnen das Risiko für
einen gedankenlosen Griff nach der Zigaret-
te besonders groß ist.

Eine bereits bestehende durch Tabak verur-
sachte Abhängigkeit von Nicotin kann unter
bestimmten Umständen für eine begrenzte
Zeit auch unter Nicotinsubstitution fortdau-
ern. Jedoch ist die Anwendung von Nicotin
allein weniger schädlich als Tabakrauchen.

Gebissträger können wegen der Haftfähig-
keit von NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
Schwierigkeiten beim Kauen haben, in man-
chen Fällen ist es ihnen deshalb nicht mög-
lich, NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg an-
zuwenden. Nicht einwandfrei festsitzende
Zahnplomben oder Inlays können sich beim
Kauen von NICORETTE Kaugummi 2 mg/
4 mg weiter lockern.

Kindersicherheitshinweis:
Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch
in einer Dosierung, die für erwachsene Rau-
cher durchaus verträglich ist, kann Nicotin
bei kleinen Kindern zu schweren Vergif-
tungserscheinungen führen, d. h. die Ein-
nahme von NICORETTE Kaugummi 2 mg/
4 mg kann für Kinder lebensbedrohlich sein.
Deshalb muss NICORETTE Kaugummi
2 mg/4 mg jederzeit für Kinder unerreichbar
aufbewahrt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
Tabakrauchen (nicht jedoch Nicotin) verur-
sacht einen Anstieg der Cytochrom CYP-
1A2-Aktivität. Nach Einstellen des Rauchens
kann sich der Abbau von Substraten für die-
ses Enzymsystem verlangsamen. Dies kann
zu einem Anstieg der Plasmaspiegel einigerJu
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Arzneistoffe führen, was bei Wirkstoffen mit
geringer therapeutischer Breite klinisch rele-
vant sein kann (z. B. Theophyllin, Tacrin,
Clozapin, Ropinirol).

Die Plasmaspiegel von Wirkstoffen, die teil-
weise durch CYP1A2 metabolisiert werden,
wie z. B. Imipramin, Olanzapin, Clomipramin
und Fluvoxamin, können möglicherweise
nach dem Einstellen des Rauchens eben-
falls erhöht sein. Untersuchungen zur Bestä-
tigung dieses Effektes oder zu dessen klini-
scher Relevanz sind jedoch nicht bekannt.

Begrenzte Erfahrungen weisen darauf hin,
dass der Metabolismus von Flecainid und
Pentazocin durch Rauchen ebenfalls be-
schleunigt werden kann.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus ist nach
Einstellen des Rauchens aufgrund einer
Steigerung der subkutanen Insulinresorp-
tion möglicherweise die Insulindosis zu re-
duzieren.

Dosisreduktion kann nach Einstellen des
Rauchens aufgrund einer Verringerung der
zirkulierenden Katecholamine notwendig
sein für Alpha- und Beta-Blocker wie Prazo-
sin, Propranolol.

Eine Dosissteigerung hingegen kann aus
den gleichen Gründen notwendig sein für
Sympathomimetika wie Isoprenalin, Salbuta-
mol.

4.6. Anwendung während Schwanger-
schaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Frauen mit Kinderwunsch sollten ein durch
Nicotinzufuhr unterstütztes Raucherentwöh-
nungsprogramm abgeschlossen haben, be-
vor es zu einer Schwangerschaft kommt,
und dann jegliche Nicotinzufuhr vermeiden.
Schwangeren Raucherinnen ist eine Rau-
cherentwöhnung ohne Unterstützung von ni-
cotinhaltigen Arzneimitteln zu empfehlen.
Der Einsatz von NICORETTE sollte nur dann
erwogen werden, wenn die Gefahr des Wei-
terrauchens besteht. In diesem Fall sind die
Risiken des Weiterrauchens (möglicherwei-
se höhere Nicotinplasmaspiegel, schädliche
Substanzen aus dem Tabakrauch) gegen
das Risiko der Nicotinsubstitution abzuwä-
gen.

Stillzeit
Nicotin geht in die Muttermilch über. Bei An-
wendung von NICORETTE in therapeuti-
schen Dosierungen können Nicotinspiegel
in der Muttermilch erreicht werden, die eine
Wirkung auf das Kind ausüben. Sollte eine
Nicotinsubstitution während der Stillzeit er-
forderlich sein, ist der Säugling auf Flaschen-
nahrung umzustellen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind nicht
bekannt.

4.8 Nebenwirkungen
Grundsätzlich können unter NICORETTE
Kaugummi 2 mg/4 mg ähnliche Nicotin-
nebenwirkungen auftreten wie beim Rau-
chen oder bei andersartiger Nicotinzufuhr.
Die Nebenwirkungen sind dosisabhängig.

Allerdings treten beim Rauchen neben den
Nicotineffekten zusätzliche Risiken für Rau-
cher und Passivraucher durch die bekann-
ten schädigenden Einflüsse von Kohlen-
monoxid, Teer und anderen toxischen Sub-
stanzen auf.

Die Geschwindigkeit der Nicotinaufnahme,
Plasmaspitzenkonzentrationen sowie Flä-
chen unter den Plasmaspiegelkurven nach
einem NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
liegen niedriger als nach dem Rauchen einer
mittelstarken Zigarette. Die zu erwartenden
Nicotinnebenwirkungen sind daher geringer.

Der Geschmack von NICORETTE Kaugum-
mi 2 mg/4 mg kann zu Beginn der Behand-
lung als störend empfunden werden. Das
sollte den Patienten jedoch nicht davon ab-
halten, NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
weiter zu nehmen, da man sich fast aus-
nahmslos nach einigen Tagen an den Ge-
schmack gewöhnt hat.

Reizungen im Rachenraum, vermehrter
Speichelfluss und gelegentliche Schädigun-
gen der Mundschleimhaut können auftreten.
Ebenso kann es zu Beginn der Behandlung
durch häufiges Schlucken nicotinhaltigen
Speichels zu Schluckauf kommen. Bei Pa-
tienten, die zu Magenunverträglichkeiten nei-
gen, kann NICORETTE Kaugummi 2 mg/
4 mg zu einer mild verlaufenden Magenver-
stimmung oder zu Sodbrennen führen.
Langsames Kauen entsprechend der An-
wendungsempfehlung mit längeren Kaupau-
sen hilft, diese Nebenwirkung zu überwin-
den.
Einige Symptome, wie Schwindel, Kopf-
schmerzen, Schlaflosigkeit, können Ent-
zugserscheinungen im Zusammenhang mit
der Raucherentwöhnung sein. Nach Einstel-
len des Rauchens können vermehrt Aphthen
auftreten, wobei der Zusammenhang unge-
klärt ist.

Sehr häufig (�1/10); häufig (�1/100,
�1/10); gelegentlich (�1/1.000, �1/100);
selten (�1/10.000, �1/1.000); sehr selten
(�1/10.000) einschließlich Einzelfälle.

Zentrales
Nerven-
system:

Häufig Kopfschmerzen,
Schwindel

Gastro-
Intestinal-
trakt:

Häufig gastro-intestinale
Beschwerden,
Schluckauf, Übelkeit,
Erbrechen

Lokal: Häufig Reizungen in Mund
oder Hals, Schmer-
zen in den Kaumus-
keln

Kardio-
vaskulär:

Gelegentlich
Selten

Palpitationen
reversibles Vorhof-
flimmern

Haut: Gelegentlich Hautrötungen, Urti-
karia

Andere: Selten allergische Reaktio-
nen (z. B. Angio-
ödem)

4.9 Überdosierung
Überdosierungen können vorkommen,
wenn der Patient einen äußerst geringen Zi-
garettenkonsum pflegte, eine sehr geringe
Tabakabhängigkeit besitzt, während der
Behandlung mit NICORETTE Kaugummi
gleichzeitig raucht oder auf andere Weise
während der Behandlung zusätzlich Nicotin
zu sich nimmt. Im Falle einer oralen Anwen-
dung von NICORETTE Kaugummi 2 mg/
4 mg ist das Risiko einer Vergiftung gering,
da Nicotin durch den First-pass-Mechanis-
mus in der Leber in inaktive Metaboliten um-
gewandelt wird.

Symptome der Intoxikation
Die Symptome einer Überdosierung sind
ähnlich denen, die beim exzessiven Rau-

Nicotinblutspiegel (ng/ml)

Abb. 1: Nicotinblutspiegel nach einer Zigarette oder einem NICORETTE Kaugummi 4 mg.
Mittelwert von fünf Probanden.
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chen durch akute Nicotinvergiftung auftre-
ten: Übelkeit, vermehrter Speichelfluss, ab-
dominale Schmerzen, Durchfall, Schweiß-
ausbrüche, Kopfschmerzen, Schwindel,
Hörstörungen, Mattigkeit.

Bei schweren Intoxikationen können diesen
Symptomen Hypotension, schwacher und
unregelmäßiger Puls, Atemschwierigkeiten,
Prostration, Kreislaufkollaps und generali-
sierte Krampfanfälle folgen.

Dosierungen, die von erwachsenen Rau-
chern während der Behandlung gut vertra-
gen werden, können bei Kleinkindern
schwere Vergiftungserscheinungen mit
möglicherweise fatalem Verlauf hervorrufen.

Die akute minimale letale Dosis von Nicotin
p.o. beim Menschen liegt wahrscheinlich bei
etwa 40 – 60 mg.

Therapie von Intoxikationen
Die Nicotinzufuhr muss sofort beendet wer-
den. Falls erforderlich: symptomatische
Therapie gegebenenfalls mit künstlicher Be-
atmung.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Tabak-
entwöhnungsmittel
ATC-Code: N07B A 01

Das plötzliche Absetzen von Tabakerzeug-
nissen (z. B. Zigaretten) nach längerer Zeit
der Anwendung ist mit charakteristischen
Entzugserscheinungen verbunden. Diese
beinhalten mindestens vier der folgenden
Symptome: Dysphorie oder Schwermütig-
keit, Schlaflosigkeit, Erregbarkeit, Frustration
oder Zorn, Angst, Konzentrationsschwierig-
keiten, Ruhelosigkeit oder Ungeduld, niedri-
gere Herzfrequenz, gesteigerter Appetit oder
Gewichtszunahme. Ein weiteres klinisch re-
levantes Symptom beim Tabakentzug ist
das heftige Verlangen nach Nicotin.

Klinische Studien haben gezeigt, dass Nico-
tin-Ersatzprodukte durch Linderung der Ent-
zugserscheinungen Rauchern helfen kön-
nen, das Rauchen aufzugeben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Bei der Anwendung von NICORETTE Kau-
gummi 2 mg/4 mg wird das Nicotin durch
die Schleimhaut des Mundes und der Zun-
ge resorbiert, die Resorption ist pH-abhän-
gig. Um die Resorption zu verbessern, ent-
hält NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
einen Natriumbicarbonat-Natriumcarbonat-
Puffer, der den pH des Speichels auf et-
wa 8,5 einstellt (Abb. 1). Der resorbierte An-
teil des mit dem Speichel verschluckten Ni-
cotins wird bei der ersten Leberpassage zu
80 % inaktiviert.

Die maximale Nicotinplasmakonzentration
wird etwa 20 – 30 Minuten nach Beginn des
Kauens eines NICORETTE Kaugummis
2 mg/4 mg erreicht. Die Plasmanicotinspie-
gel zeigen nach jeder Zigarette eine hohe,
steile Zacke. Nach NICORETTE Kaugummi
2 mg/4 mg ist der Verlauf ausgeglichener
(Abb. 2). Bei Personen, die stündlich eine
Zigarette rauchten oder ein NICORETTE
Kaugummi 4 mg kauten, fanden sich ähnli-
che Nicotinplasmaspiegel (gemessen je-
weils unmittelbar vor dem Rauchen oder

dem Kauen eines Kaugummis). Nach NICO-
RETTE Kaugummi 2 mg lagen die Nicotin-
spiegel deutlich niedriger (Abb. 3).

Schwere Nierenfunktionsstörungen könnten
die Clearance von Nicotin und seiner Meta-
boliten beeinträchtigen. Bei hämodialyse-
pflichtigen Rauchern wurden erhöhte Nico-
tinwerte gemessen.

Nach i.v. Verabreichung von Nicotin beträgt
das Distributionsvolumen ca. 2 – 3 l/kg und
die Halbwertszeit ungefähr 2 Stunden. Das
Hauptausscheidungsorgan ist die Leber;
die durchschnittliche Plasmaclearance liegt
bei 70 l/Stunde. Niere und Lunge metaboli-

sieren Nicotin ebenfalls. Mehr als 20 Nico-
tin-Metaboliten wurden identifiziert, die ver-
mutlich alle eine geringere Aktivität als die
Muttersubstanz aufweisen. Cotinin, der
Hauptmetabolit von Nicotin im Plasma,
weist eine Halbwertszeit von 15 – 20 Stun-
den auf und erreicht 10fach höhere Konzen-
trationen als Nicotin.

Die Plasmaproteinbindung liegt unter 5 %.
Änderungen in der Nicotinbindung durch
gleichzeitige Einnahme von anderen Arznei-
mitteln oder Veränderungen der Plasmapro-
teinzusammensetzung infolge von Erkran-
kungen dürften daher keinen signifikanten
Einfluss auf die Kinetik von Nicotin ausüben.

Zigarette (1,2 mg Nicotin)
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Kaugummi (4 mg Nicotin)
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Abb. 2: Plasmanicotinspiegel nach Rauchen einer Zigarette/Stunde und nach Kauen eines Kaugum-
mis/Stunde. Der Harn-pH wurde im sauren Bereich eingestellt.

Abb. 3: Plasmanicotinspiegel unmittelbar vor dem Rauchen oder dem Kauen eines Nicotin-Kaugum-
mis. Der Harn-pH wurde im sauren Bereich eingestellt.
(Russell, M. A. et al., Brit. Med. J. 1 (1976) 1043)
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Die primären Metaboliten im Urin sind Coti-
nin (15 % der Dosis) und trans-3-Hydro-
xycotinin (45 % der Dosis). Ca. 10 % des
Nicotins werden unverändert mit dem Urin
ausgeschieden. Bis zu 30 % Nicotin kön-
nen unverändert im Urin ausgeschieden
werden, wenn hohe Durchflussraten und
Ansäuerung des Urins unter einen pH-Wert
von 5 vorliegen.

Bioverfügbarkeitsuntersuchungen wurden
mit NICORETTE Kaugummi nicht durchge-
führt, da der Vergleich der Nicotinblutspiegel
nach Zigarettenrauchen und nach Kauen
von NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
aussagekräftiger ist (Abb. 1 – 3).

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Die Toxizität von Nicotin als Bestandteil von
Tabak ist gut dokumentiert. Typische Symp-
tome einer Vergiftung sind ein schwacher
und unregelmäßiger Puls, Atemschwierig-
keiten und allgemeine Krampfanfälle
(s. a. 4.9).

Reproduktionstoxikologische Studien mit
Nicotin an verschiedenen Tierspezies zeig-
ten eine unspezifische Wachstumsretardie-
rung der Föten. Bei Ratten gab es Hinweise
auf fertilitätsbeeinträchtigende Effekte, Ver-
längerung der Trächtigkeitsphase und auf
Verhaltensstörungen bei den Jungtieren.
Bei Mäusen wurden in sehr hohen Dosie-
rungen Skelettdefekte an den Extremitäten
der Nachkommen festgestellt. Nicotin pas-
siert die Plazenta und geht in die Mutter-
milch über.

Es liegen keine klaren Hinweise auf genoto-
xische oder mutagene Wirkungen von Nico-
tin vor. Die gut gesicherte kanzerogene Wir-
kung des Tabakrauches wird auf Substan-
zen zurückgeführt, die bei der Verbrennung
des Tabaks entstehen. Keine dieser Sub-
stanzen ist Bestandteil von NICORETTE
Kaugummi 2 mg/4 mg.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe
NICORETTE Kaugummi 2 mg mint: Kau-
gummi-Grundmasse, Xylitol, Magnesium-
oxid, Natriumcarbonat, Natriumhydrogen-
carbonat, Levomenthol, Pfefferminzöl.

NICORETTE Kaugummi 4 mg mint: Kau-
gummi-Grundmasse, Xylitol, Magnesium-
oxid, Natriumcarbonat, Levomenthol, Pfeffer-
minzöl, Farbstoff (E 104).

NICORETTE Kaugummi 2 mg freshmint:
Kaugummi-Grundmasse, Acesulfam Kali-
um, Arabisches Gummi, Carnaubawachs,
leichtes Magnesiumoxid, Levomenthol, Na-
triumcarbonat, Natriumhydrogencarbonat,
Pfefferminzöl, Titandioxid, Xylitol.

NICORETTE Kaugummi 4 mg freshmint:
Kaugummi-Grundmasse, Acesulfam Kali-
um, Arabisches Gummi, Carnaubawachs,
Chinolingelb (E 104), Levomenthol, leichtes
Magnesiumoxid, Natriumcarbonat, Pfeffer-
minzöl, Titandioxid, Xylitol.

NICORETTE Kaugummi 2 mg classic: Kau-
gummi-Grundmasse, Sorbitol, Aromastoffe,
Natriumcarbonat, Natriumhydrogencarbo-
nat, Glycerol.

NICORETTE Kaugummi 4 mg classic: Kau-
gummi-Grundmasse, Sorbitol, Aromastoffe,
Natriumcarbonat, Glycerol, Farbstoff (E 104).

6.2 Inkompatibilitäten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg mint
und classic:  2,5 Jahre
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg fresh-
mint:  2 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht über 25�C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg mint
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg classic
Packungen mit 30 und 105 Kaugummis

NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
freshmint
Packungen mit 30 und 105 Kaugummis

Die Kaugummis sind in Blisterpackungen zu
15 Kaugummis/Blister abgepackt.

Die Durchdrückpackung besteht aus PVC/
PVDC-Tiefziehfolie und Aluminiumfolie

7. Name oder Firma und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers

Pfizer Consumer Healthcare GmbH
Pfizerstr. 1
76139 Karlsruhe
Tel.: 0721 / 61 01-04
Fax: 0721 /62 03-04

8. Zulassungsnummern

NICORETTE Kaugummi 2 mg freshmint
35835.00.00
NICORETTE Kaugummi 4 mg freshmint
35835.01.00
NICORETTE Kaugummi 2 mg mint
1837.00.00
NICORETTE Kaugummi 4 mg mint
1837.01.00
NICORETTE Kaugummi 2 mg classic
35833.00.00
NICORETTE Kaugummi 4 mg classic
35833.01.00

9. Datum der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg
freshmint
12. 02. 1996/18. 09. 2002
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg mint
27. 12. 1982/27. 12. 1992/03. 04. 2000
NICORETTE Kaugummi 2 mg/4 mg classic
12. 02. 1996/03. 04. 2000

10. Stand der Information

Juni 2004

11. Verschreibungspflicht/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

FachInfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

NICORETTE� Kaugummi

4 1470-X644 -- NICORETTE Kaugummi -- n
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