sut Yediguag gedell von Gebmuchrinio

GEBRAUCHSINFORMATION:
nmummnnmnm

NicoTit e

Lutschiableffen 2 g Mmf Vs

Lesen Sie die gesamite Gebrauchsinforma tion sorg-
filtlg durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
filr Sie.

Dieses Arzneimitted ist auch ohng Verschredbung
eritlich. Um einen bestmdbglichen Beland ung ser-
folg zu erzielen, mikssen Mcotined| Lutschtabletten

2 mg Mint jedoch vorschriftemdifiig angewendet
Werden.

- Heban Sie die Gewauchsinformation auf, Vielisicht
michten Sie diese spliter nochmals lesan.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere infor-
mationen oder einen Rat bendtigen.

= Wenn sich e Symptome verschiimmem oder nach
9 Monaten keine Besserung eintritt, milssen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufzuchen.

~ Wenn ene der aufgefilhrien Nebenwirkungen Sie
ahebiich beeintrichtigtoder Sie Nebemwirbungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben snd, informieren Sie bitte Fnen Arrt oder
Apatheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet

1. Was sind Hicotinell Lirtschiabietten und wiofiir werden
sie angewendet?

Was miissen Sie var der Amwendung won Nicotmell
Lutschtahdattan beachten?

Wie sind Micotinedl Lutschiabletten anzuwenden?
Wilkche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie sind Micotinell Lutschtabiatten aufrubewahren?

. Weiere informationen

mEES

1. WAS SIND NICOTINELL LUTSCHTABLETTEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANG EWENDET?

Hicotinell Lutschtatietten enthaltan Nicotmn, ene der Sub-
stanzen, die in Tabak enthatien sind.

Meses Armeaimitie] gehdrt 2u einer Gruppe von Medika-
imenten, welche angewendet werdan, um hnan beim
Aufgeben des Rauchens 2u helfan.

Beim Lutschen wind das Nicotin langsam freigesetzt und
liber die Mundschieimhaut aufgenommen.

Dieses Armneimitie] wird angewendet 2ur Lindanung van
Nicotinentrugss ympioman bal Nicotinabhdingigkeit, aur
Unterstiitzung der Raucherentwinung.

Eine Beratung und Beteuuny des Patienten erhihen in
der Rege! die Erfolgsraien.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON NICOTINELL LUTSCHTABLETTEN
BEACHTEN?

Nicotingll Lutschtabletten ddrfen nicht angewendet

werden

~ wenn Sielberempfindlich saliengisch) gegeniber Nico-
fin oder einan der sonstigen Bestandteile von Nicotinell
Lutschtabletten sind;

= wenn SieNichirauche sind.

Besomndere Vorsicht bel der Amwendung von

Hicotingll Lutschtabletten ist erforderlich

Bitte: sprechen Sie wr der Anwendung von Micotinell mit

Hhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei finen foigende

Erkrankungen bestehen:

— Herzerkrankungen, 2. B. Herzinfarkt, Herzversagen,
Angina pecions, Prinzmetal-Angina-Syndrom ader
Hermhythmusstinungen,

~ wenn Sieenen Schiaganfall Himdunchblutungsstinn-
gen) hatten,

~ Biuthochdnuck {unkonirodlierte Hypertonia),

= Kreslaufstinungen,

= Digbetes mediitus,

~ Schilddniseniberiunktion {Hyper fhyreose),

= Tumor der Nebenniere Phiochnomazy om),

~ Hieren- oder Leber erkrankamgen,

= Spaisardhrenentaindunyg esophagits ), Entlindungen
im Mund oder Rachen, Magenschieimhautentzindung
{Gaswits) oder Magen-Darm-Geschwiir {Ulcus papti-
aim).

Sebest garnge Mengen an Nicotn sind fiir Kinder gegihr-

lich und kiinnen schwere Viergiftungssympiome henvorne

fen und Kidliche Fodgen kaben. Daher ist es unbedingt
nodwendiy, dass Sie Nicotinel | Lutschtabletien Mint jeder-

Zeit ausserhalb der Reich- und Sichtweits von Kmdem

Audewahren.

Bel Amwendung von Nicotinel| Lutschitabletten mit

anderen Arzneimitiein

Bitte nfarmieren Sie hren Arzt oder Apotheker, wann Sie

andere Armeimite! @ nnehmen/anwenden bav. vor kur-

Zem aingenammen‘angevendathaben, auch wem es

=mich um nicht verschrebangs pilichtige Arzneimittel han-

et

Falis Sie das Rauchen aufgeben und gleichzeitiy andere

Arzneimitiel ennehmen, mub gof. die Dos is durch hren

Azt angepas st wenden.

Es liegen keine Inform ationen 2o Wechse wirkungen 2vi-

schen Mcotined! Lutschiabletten und anderen Media-

MEnten vor.

Abgesehen von Mootin kinnen auch andere i Zigaretten

‘entaitans Substinzen ainen Effekt auf bastimme Armal-

imittel haben.

\Die Beendigung des Rauchens kamn die Wirkung von

bestimm ten Armeimitteln beenflussen, 2.8

~ Theopiylin {Armeimite! zur Behandiung von Bron-
chialasthma)

= Tacrin {Armeimitiel 2ur Behandiung der Atzheimer-
Krankhait)

- (Hanzapin und Clozapin {zur Behanding wn Schizo-
phremie)

= insulindosis mufl ggf. angepasst werden |Arneimittel
ur Behandhmng von [Habetes mediitus)

Bed Anwendung von Nicotinedl Lutschtalsletten zusam-
e mi t Nah rumgsmittedn oder Getrinken

Kaffes, siurehaitipe Getrinke oder Limonade kinnen die
Aufnahme des Micotins vermindem und soliten daher

15 Minuten vor dem Lutschen der Lutschiabletien wermie-
dan yerden.

Scinwangerschaft und Stillzeit

Es ist sehy wichtig das Rauchen wéihrend der Schwanger-
schaft einzustellen, da es ansonsten bel firem Baby zu
Wachsumsstinungen kommen kann. Rauchen kann auch
2u Frilhgebart oder sogar Tolgebart filren. KMealereise
spliten Sie versuchan das Rauden ahne Medkamente
aufageben. Falls inen das nicht gelingt, kann Nicotineil
zur Unierstiitzung empfohien werden, da hierdurch das
Ris ko fiir die Entwickiung des Babies gernger s, aks es
beim fostgese tzten Aauchen zu ervwarten ist. Nicotin in
jegiicher Form kann das ungeborene K ind schéidigen.
Micotimall sodl nur dann angewendet wengden, wenn Sie
worher die medizinische Fachkraft, weiche Sie wihrend
der Schwangarschaft begileitet oder emen Arrt, der auf
Raucherentwihnung spezialisiert ist, bedragt haben.

Micotinel| soll, vwie das Rauchen selbst, wihrend der Still-
2eit vermisden werden, da Nicotin in die Mutiermiich
iibergeint. Falks nan |hrArzt die Anwendung von Nicotinel]
Lutschiabdetien wihrend der Still2eitempiotian hat, dir-
fen Sie die Lutschiabletten nur nach dem Stillen anwen-
den, und nicht mnerhai van 2 Stunden var dem Stillen.

Verkehrstibchtighedt und das Bedienen von

Maschinen

Es hiegen kene Hinweise fir Risken im Sradenverkehr
oder beim Badienen von Maschinen var, solange die
Lutschiabietien in der empfohlenen Dosienmnyg angewen-
det werden. Beachten Sie jedoch, dass beim Aufgeben des
Rauchens VYerhatensverindenngean henvargenifen wer-
den kiinnen.

Wichtige informationen Uber bestimmte sonstige
Bestan dtedle von Nicotinell Lutschtabletten Mint
Hicotinel| Lutschtabletien Mint enthalien Zuckeraus-
tarschstofte, einschiiallich Aspartam und Maltitod.

Jede Nicotmel| Lutschtabdetie 2 mg Mint enthéit Aspartam
{E 951) aks Quelle fiir Phenytatanin, ensprechend 5 mg
pro Lutschiablette, und kamn fir Personen mit Phetykein-
nurie schéidiich sein.

Hicotinel! Lutschtabletien 2 mg Mint enthafien Maltitol

£ 965), ak (uelle dir Fructosa.

= Wenn linen bhr Azt mitgedg it hat, dass Sie unter emnar
Unweririigichket gegeniiber bestimmtan Zuckem lisi-
den, fragen 5 ie lhren Arzt, bevar Sie dieses Armeimitiel
anwenden.

= Sie kinnen eine lgicht abfiihrende Wirkung verspiiren.

Der Kakrienweert betrigt 2,3 keal'g Maititol. Die inhaits-

stoffie won Nicotingll Luschtabletien Mint sind filr Diabeti-

kEr geeignet.

Nicotingll Lutschtadetien 2 mg Mint enthafen 9,8 mg

Hatrium pro Luischtabette. Wenn Sie eine kochsalzarme

(it emhaiten mikssen, soliien Sie dies bericksichtigen.

3. WIE SIND NICOT INELL LUTSCHTABLETTEN
MINT ANZUWENDEN?

Wenden Sia Nicotinell Luschtahletien immer genau nach
der Anwelsung in dieser Gabrauchsinformation an. Bitte
fragen Siebeilhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Lim e Chancen beim Aufgeben des Rauchens zu arhf-
fen, soliten Sie zu Beginn der Anwendung der Luischiab-
letten sovwie wihrend der gesamten Behandiungsdauer
g3z Rauchen wHistindig ainstel an.

Micotinell Lutschtadetien Mint sind in 2wei Stisken ver

fiighar: 1 mgund 2 mg.

[He entsprechende Dos lerung héingt von Bren Fiheren

Rauchgewahnheitan ab. Sie soliten Micotinell Lutschtab-

letten 2 mg Mint nur dann anwanden

= wenn Sie ein Rauche mit einer starken oder sehr star-
ken Nicotinabhdingighkeit sind

- wann ein ¥ iherer Versuch, das Rauchen mit der 1 mg
Lutschtablette aufzuhdren, misstang

= wenn e Elm.gssympnme 50 stark Dedben, dass en
Rilckfall droht

In ailen anderen Fa‘rlen soditen Nicotinel| Ly chiabietien
1 mg Mint angewendet werdan.

Micht schiucken.

Wihien Sie hre optimale Doslenung anhand folgendear
Tabells aus:

Falis wihrend der Anwendung der hahen Dosks 2 mg

Lutschiabietie) eine unerwiinsthte Wirkkung aufinitt, solfte

die Anvendung der niedngen Dosis {1 mg Lutschtabdette)

EWOgen werden,

Himweise fiir die Anwendung:

1. Luschen Sie emne Lutschisbietie solange, bis ein krif-
tiger Geschmack entsteht

2. Dann die Lutschinblette rwischen Zahnfletsch und
Wange liegen lassen.

2. Wenn der Geschmack nachiisst, soll mit dem Lukchen
wigdar begonnen werden.
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4. Wiederholen Sk dlesen Vorgang, bis sich die Lutschia-

biette aufgelist hat jungefahr 30 Minuten).

filr Erwachsene iiber 18 Jahren

Luschen Sie jeweils eing Luschtatketie, wenn Sie den
Wunsch verspiiren zu rauchan. Im Aligemeinan solite atla
1-2 Stunden 1 Luschiabdetie angewendet werden. Mor-
'malerveize sind &-12 Litschiabietien pro Tag ausrei-
chend. Falls Sie immer noch den Drang zum Rauchen
werspiiren, kiinnen Sie weitere Lutschabletten anwenden
Uberschreiten Sie jedoch nicht ene Arzahl van 15 Luisch-
tabletten pro Tag der 2 mg Stinke.

e Anwrendungsdaver st indivduell. Normalarweise solite
die Bahandiung mndestens 3 Manate dasem. Nach

3 Monaten solften Sie die tigliche Anzahl der Lutschtab-
letien nach und nach verringem. Die Anwendung solfie
beendet werden, wenn Sie die Dosis auf 1-2 Lukchtabiet-
ten pro Tag reduzienan koonten. Im Allgemeinen wird die
Anwendung van Mostnell Lutschiabletien Mint diber

16 Monate hinaus nicht emplohlen. Um einen Rlickiall zu
vermeiden, ist es jedach miglch, dass enige ehemalige
Raicher ene Engere Anwendung bendiigen.

Soditen Sie Nicatinell nach 9 Monaien immer noch anwen-
den, sprechen Sie bitte mit frem Azt oder Apotheker.
Eine spazielie Beratung kann hnen dabei hetfen, mit dem
Rauchen aufzuhiren.

Kinderund Jugendliche (< 18 Jahre)
Hicotinell spdite won Personen unter 18 Jahren nicht ahne
dirztliche Empiehung angewendet wendan.

Wenn Sie eine gridiere Menge Nicotinell Lutschtabiet-
ten Mint angewendet haben als Sie soliten

Beim Lutschen von zu vielen Lutschtabletten kinnen die
gleichen Symptome aufireten, wie sie bei ibermiBigem
Rauchen 7u baobachien sind 2u den all gemeinan Symp-
tomen einer Nicotinvergiftuing zihien: Schwéiche, Schwit-
7en, ibermiBiger Speicheifiuss, Brennan im Rachen,
Ubekeit, Ertwechen, Durchfall, Baichschmer 2en, Hir- und
Sehsthungen, Kopfschmerzen, Herzrasen { Tachykandie)
und Herzrhythmuess Sirumgen, Atemnot {Dy spos) wnd
Kreslufkollaps.

Fragen Sielhren Arzt oder Apoheker, falis Sie salche Sym-
ptome bel sich bedbachten

Wenn bei enem Kind der Verdacht auf edne erngifung
besteht, muss sofit ¢in Azt hinzugezogen wenden. Bel
Kindem sind sogar schon Kieina Mengen Nicotin gefihe-
dich und kiinnen schviere Vergiftungssympiyme harvarme-
fen, miglicheraeise mit tidiichen Folgen.

Wenn Sie vefters Fragen zur Anwendung des Armeimit-
tels haben, fragen Sie lren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wia alle Armeimittel kinnen Nicotinell Lutschialveten
Hebenwirkungen haben, die aher nicht bel jedam auftre-
ten milssan.

Einige der Symptome, die in den erstan Tagen auftreten
kinnen, sind Schwinded, Kopfschmerzen und Schiafsti-
nmgen. Dies kinnen Entrugssympiome: sein und der
werminderten Micotinaufuhr wihrend der Raucherentwih-
nung rugeschnieben werden.

Héufige Nebenwirkungen

{1 bis 10 Behandeite von 100)

= Schwindel und Koplschmerzen.

= Mundirockenheit, Schiuckauf, Magen-Darm-Stinungen
wie(bekeit, Bihungen, Sodbrennen, ibermafiger
Speicheliss, Retung von Mundhdhie und Spelsanihne
kinnen ebenfalis auftreien, insbesondere aufgrund von
nensvem Lukchen. Langsamenes Lutschen wird in
der Regel dieses Problem beseitigen.

Gelegenthiche Nebenwirkungen
{1 bis 10 Behandefte van 1.000)
- Herzkiogfen.

Selteme Neb enwirkungen

41 bis 10 Behandeite von 10.00d)

= Hermhythmusstirungen und allergische Reaktionen.
DieseRedktionen kimen in Enzeifillen schwerwie-
gend sein. Sie soliten unverziiglich Bren Arzt avksu-
chen, falis bei fnen Sympiome aufireten wie 2.8.
Schweliung von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schwierigkeiten beim Schiucken oder Nesselsucht
usammen mit Atembeschwerden Pngiobdem).

Im Zusammenhang mit der Raucherentwihnung kinnen

auwdh Munageschwiire aufireten, jedoch st ein Zusam-

imenhiang mit der Micotinbehandiung unkiar

Informieren Sie bitte Bhren Arzt oder Apotheker, wenn aine

der aufgefihrten Nebenwikungen Sie ehebilich beein-

triichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemarken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND NICOT INELL LUTSCHTABLETTEN
MINT AUFZUBEWAHREN?

Armeimitted fiir Kinder unzugdnglich aufbewahnen.

Sie diirfen das Armeimittel nach dem auf dem Behéilinis
und der Aufleren Umhidiliung nach ,Versendbsar bis*:
angegebenen Verfallstatum nicht mehr verwenden.

Dras Viarfalisdatem beziett sich auf den letzten Tag des
Monat.

Hicht ilber 25°C lagem.

Das Armeimitte] darf nicht im Abweasser oder Haushals -
abfall entsongtwenden. Fragen Sie ren Apotheker wie
das Armaimitte] 2u enEargen it wenin Sie e nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt 2u schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nicotinell Lutschtabletten Mint enthalten

[Cer Wirkstoff ist Nicotin.

Jede Nicotinel| Lutschtabletie enthéit 2 mg Micotin daks
6,144 my Micotinbis|{f R)-trtrat] 2 H0).

Die sonstigen Bestandteiie sing:

Maititol £ 965); Natriumcarbonat, wasserfrel, Natium-
hydrogencamanat, Polyacrylat: Xanthangummi; hodh-
digparses Siliciumdaxid; Lewymenthol, Pieflerminzii,;
Aspartam (E 951); Magnesiumstearat.

Wie Micotinedl Lutschtablette Mint aussieht und Inhalt
der Packung

Micotingll Lutschtahletie Mint ket eine welle, unde, bikon-
vaxe gepressteLutschtablette mit Mint-Geschmack.
Nicotingll Lutschtadetie Mint ist in 2 Stirken erhditlich

{1 und 2 mg). vese Gebr auchs nfarmation giltfilr
Hicotinel| Lutschtabletien 2 mg Mint.

e Blistersweifen sind in Fals chachteln zu 36 oder

46 Luts chtabletten verpackt.

Phianmaz easti scher Untemelmer
Movartls Consumer Heaith GmbH
= 81366 Minchen
=2 Zielstattstrale 40, 81379 Minchen
Tededon (088 78 77-0
Telefax 09) TE 77-044
Email: medical contactcenter@nav artis .com

Herstefler

Hovartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrafle 40,
81379 Miinchen, Deutschiand

Sanico M.\, Industriezons 4, Veadiik 59, 2300 Tumbhout,
Belgien

Dieses Arzneimittel istin den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezelchnungen zugelassen:

{stermaich Micotinedli Mint 2 mg
Lukchtabletien

Dénemark Micotned Mint 2 mg
Sugetabiet

Finndand Nicotined Mint 2 mg
Imeskeytablet

Frankreich Nicotinell Menthe 2 mg,
COMpeimé A sucer

Deutschiand Nicotinell Luschtadatien 2 mg
Mint

Istand Hicotingd mint 2 mg
Munn=ogstatia

frand Nicotined Mint 2 mg
compressad Lazenge

ftalien Micotimedl Mint 2 mg Pastiglia

Miedertande Micotined Mint 2 mg Angtabet

Norwegen HNicotined Mint 2mg sugetaiett,
komprimart

Partugal Micotined Mint 2 mg Pastihas

Fuméinien Nicotimedl Mint 2 mg,
comprimate de supt

Spanien Hicotined Mint 2 mg
coHmprimidos para chupa

Schwaden Nicotinell Mint 2 mg sugtablet

Vereinigtes Kinigreich | Nicotinedl Mint 2 mg Lozenge

Diese Gebravchsinformation worde zuletzt
genehmigt am 25, 032009

Achten Sle bitte auf die dcivpe Lutschtechniic

1. lutschiabiette langsam lutschen, bis ein kriftiger
Geschmack entsteht.

. Pause machen: Luts chtabetie dabel zwischen Fahn-
figtsch und Wange “parkan”.

. Wenn der kriiftige Geschmack nachiisst, arneut mit
dem Lutschen beginnen.

. DNesen Lutsch-Riythimus “Lutschen-Pause-Lutschen”
den indbviduslien Bediirinissen anpassen und bis zur
voiistindigen Aufiisung der Litschtablatie wiederholen
ungefihr 30 Minuten).

EOWORE

Lus t=ecinem
bis hrdfiger
GEschrmack
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