Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne érztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, miissen Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint jedoch vorschriftsméal8ig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 3 Monaten keine Besserung eintritt, miissen Sie

einen Arzt aufsuchen.
Die Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

R LN =

Lutschtabletten 1mg Mint

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

Der arzneilich wirksame Bestandteilist Nicotin als
Nicotinbis [(R,R)-tartrat] 2 H,0.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltitol; Natriumcarbonat; Natriumhydrogencarbonat;
Polyacrylat-Dispersion 30 %; Xanthangummi; hoch-
disperses Siliciumdioxid; Levomenthol; Pfefferminzol;
Aspartam; Magnesiumstearat.

Darreichungsform und Inhalt
Nicotin Lutschtabletten 1 mg Mint sind in opaken Blister-
packungen mit 12, 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 Raucher-
entwdhnungsmittel und soll Ihnen dabei helfen, mit
dem Rauchen aufzuhdren.

1.2 von:

Novartis Consumer Health GmbH

81366 Miinchen

& ZielstattstraRe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

hergestellt von:

Sanico N.V., Veediijk 59, Industriezone 4

2300 Turnhout, Belgien

1.3 Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint werden
angewendet:
Zur Linderung von Nicotinentzugssymptomen und
Unterstiitzung der Raucherentwdhnung bei Nicotin-
abhéngigkeit.
Eine zusétzliche Beratung und unterstiitzende
MaRnahmen erhdhen 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 iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
einem der sonstigen Bestandteile von Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint sind;

— wenn Sie Nichtraucher sind;

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

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

— wenn Sie schwere Herzrhythmusstdrungen haben;

— wenn Sie vor kurzem einen Schlaganfall erlitten
haben.
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2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint ist erforderlich:
Nicotin kann die Adrenalinproduktion anregen.
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sind daher mit
Vorsicht anzuwenden:

— wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck
(Hypertonie) haben, an einer stabilen Angina
pectoris oder HirngefédRerkrankungen leiden;

— wenn Sie an Durchblutungsstérungen an Armen
und Beinen (z. B. “Raucherbein”) leiden (periphere
arterielle Verschlusskrankheit);

— bei unzureichender Herzfunktion (Herzinsuffizienz);

— bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);

— wenn Sie an einer Schilddriiseniiberfunktion
(Hyperthyreose) leiden;

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

— wenn Sie schwere Leber- und/oder Nieren-
funktionsstérungen haben;

— wenn Sie an einer aktiven Speiserdhrenentziindung
(Oesophagitis), einer Entziindung im Mund- oder
Rachenbereich, einer Magenschleimhautent-
ziindung (Gastritis) oder an einem Magen-Darm-
Geschwiir (Ulcus pepticum) leiden, da geschlucktes
Nicotin die Symptome verschlimmern kann.

a) Kinder und Jugendliche
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint diirfen von
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
ohne é&rztliche Empfehlung angewendet werden,
da fiir diese Altersgruppe keine Erfahrungen
vorliegen.

b) Schwangerschaft:
Schwangere Raucherinnen sollten auf jeden Fall
vor dem letzten Drittel der Schwangerschaft voll-
standig mit dem Rauchen aufhdren, da das
Rauchen vor allem im letzten Schwangerschafts-
drittel zu Wachstumsstérungen des Kindes oder,
abhéangig von der taglichen Zigarettenzahl bzw.
Tabakmenge, zu Friihgeburt oder sogar Totgeburt
fiihren kann.

Was sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint beachten?
Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint anzuwenden?

Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint aufzubewahren?

Nicotinell

Deshalb ist es flir schwangere Frauen grundsétz-
lich empfehlenswert, vollsténdig auf das Rauchen
zu verzichten, ohne eine Nicotinersatztherapie in
Anspruch zu nehmen.

Falls dies bei sehr stark abh@ngigen Schwangeren
nicht gelingt, kann eine Raucherentwdhnung

mit Hilfe von Nicotinersatzpraparaten dennoch
angeraten werden. Die Risiken fiir den Fetus sind
hierbei wahrscheinlich niedriger als beim
Zigaretten- bzw. Tabakrauchen.

Eine Raucherentwdhnung mit oder ohne Nicotin-
ersatztherapie sollte nicht alleine, sondern als Teil
eines medizinisch betreuten Raucherentwdhnungs-
programms durchgefiihrt werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel hat Nicotin
hamodynamische Wirkungen (wie z. B. Verénde-
rungen der Herzfrequenz des Fetus), die den Fetus
kurz vor der Geburt beeintréchtigen kdnnen.
Deshalb diirfen Nicotinell Lutschtabletten 1 mg
Mint ab dem 6. Schwangerschaftsmonat nur unter
arztlicher Uberwachung von solchen Rauche-
rinnen angewendet werden, denen ein Rauch-
stopp bis zum 3. Schwangerschaftsdrittel nicht
gelungen ist.

¢) Stillzeit:
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sollten, wie
das Rauchen selbst, in der Stillzeit vermieden
werden, da Nicotin in solchen Mengen in die
Muttermilch iibergeht, dass auch bei Einhaltung
der empfohlenen Dosis das Kind beeintréchtigt
werden kann. Falls Sie nichtin der Lage waren,
mit dem Rauchen aufzuhéren, diirfen Sie Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint in der Stillzeit nur auf
Anraten lhres Arztes einnehmen. Im Falle einer
Nicotinersatztherapie wahrend der Stillzeit diirfen
Sie die Lutschtabletten 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 fiir Risiken im StraBen-
verkehr oder beim Bedienen von Maschinen vor,
solange die empfohlene Dosierung eingehalten
wird. Beachten Sie jedoch, dass beim Aufgeben
des Rauchens Verhaltensverénderungen hervor-
gerufen werden konnen.

e) Wichtige Warnhinweise zu bestimmten
Bestandteilen von Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint
Eine Lutschtablette enthalt 10,0 mg Aspartam als
Quelle fiir Phenylalanin (entsprechend 5,6 mg
Phenylalanin/Lutschtablette) und kann schédlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe
bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger
Anwendung mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg
Mint beeinflusst werden.

Beim Rauchen erhéht sich die Aktivitat eines
bestimmten Leberenzyms (Cytochrom P 1A2).
Somit kann nach der Raucherentwohnung diese
Enzymaktivitat vermindert sein. Dies kann daher
bei einigen Arzneimitteln wie z. B. Theophyllin,
Tacrin und Clozapin zu erhohten Plasmaspiegeln
fiihren.

Die Plasmaspiegel von Arzneimitteln, die nur teil-
weise durch dieses Leberenzym abgebaut wer-
den, wie z. B. Imipramin, Olanzapin, Clomipramin
und Fluvoxamin kénnen nach der Raucher-
entwdhnung ebenfalls erhdht sein.

Es gibt Hinweise, dass auch der Stoffwechsel von
Flecainid und Pentazocin durch das Rauchen
beeinflusst sein kdnnte.

2.4 Bei Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten
1 mg Mint zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getrénken
Der gleichzeitige Genuss von Kaffee, sdurehalti-
gen Getrénken oder Limonade kann die Aufnahme
des Nicotins durch die Mundschleimhaut vermin-
dern. Vermeiden Sie daher diese Getranke mind-
estens 15 Minuten vor Anwendung von Nicotinell
Lutschtabletten T mg Mint.

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 Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhohle.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:
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.
Dosierung fiir Erwachsene und éltere Menschen:
Die Anfangsdosis hangt von lhren friiheren Rauch-
gewohnheiten ab. Lutschen Sie jeweils eine Lutsch-
tablette, wenn Sie den Wunsch verspiiren zu

rauchen.



Zu Beginn sollte alle 1-2 Stunden 1 Lutschtablette
(entsprechend 1 mg Nicotin) angewendet werden.
In den meisten Féllen sind 812 Lutschtabletten
(entsprechend 8 bis 12 mg Nicotin) pro Tag aus-
reichend. Wenden Sie innerhalb von 24 Stunden
nicht mehr als 30 Lutschtabletten (entsprechend

30 mg Nicotin) an.

Stellen Sie das Rauchen vor Beginn der Behandlung
mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint ein.

Hinweise fiir die Anwendung:

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

2. Danach soll die Lutschtablette zwischen Zahn-
fleisch 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 vollstandigen Auflésung der Lutsch-

tablette wiederholt werden (ungefahr 30 Minuten).

Die Anwendungsdauer ist individuell und sollte
normalerweise mindestens 3 Monate dauern.
Nach 3 Monaten sollten Sie die Anzahl der Lutsch-

tabletten allmahlich verringern. Die Anwendung sollte

beendet werden, wenn Sie die Dosis auf 1-2 Lutsch-

tabletten pro Tag reduzieren konnten. Im Allgemeinen

wird die Anwendung von Nicotinersatzprodukten wie
Nicotinell Lutschtabletten T mg Mint {iber 6 Monate
hinaus nicht empfohlen. Um einen Riickfall zu ver-
meiden, ist es jedoch maglich, dass einige ehemalige
Raucher eine ldngere Anwendung bendtigen.

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint sind zuckerfrei.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint zu stark oder zu
schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Nicotinell Lutsch-

tabletten 1 mg Mint angewendet haben als Sie soll-
ten:

Bei einer Uberdosierung konnen die gleichen Symp-
tome auftreten, wie sie bei starkem Rauchen zu beo-
bachten sind. Bei Kindern sind sogar schon kleine
Mengen Nicotin gefahrlich und kdnnen schwere
Vergiftungssymptome hervorrufen, moglicherweise
mit tédlichen Folgen. Wenn bei einem Kind der
Verdacht auf eine Vergiftung besteht, muss sofort ein
Arzt hinzugezogen werden.

Zu einer Uberdosierung mit Nicotinell Lutschtabletten

1mg Mint kann es nur dann kommen, wenn mehrere
Lutschtabletten gleichzeitig gelutscht werden. Die
Gefahr einer Uberdosierung ist gering, da es im
Allgemeinen schon friihzeitig zu Ubelkeit oder
Erbrechen kommt.

Zu den allgemeinen Symptomen einer Nicotinvergif-
tung zéhlen: Schwéche, Schwitzen, Speichelfluss,
Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen, Hor- und Sehstérungen, Kopf-
schmerzen, Herzjagen (Tachykardie) und Herzrhyth-
musstérungen, Atemnot (Dyspnoe), Erschpfung,
Kreislaufkollaps, Koma und Krémpfe (terminale
Konvulsionen).

Bei Auftreten dieser Symptome diirfen Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg Mint nicht weiter angewendet
werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn es bei einer
Uberdosierung zu solchen Beschwerden gekommen

ist. Dieser wird dann auch {iber eventuell einzuleitende

BehandlungsmalRnahmen entscheiden.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Lutsch-
tabletten 1 mg Mint vergessen haben:
Wenden Sie beim nachsten Mal nicht etwa die dop-
pelte Menge an, sondern fiihren Sie die Anwendung
wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort
(siehe Abschnitt 3.2 “Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die {ibliche Dosis”).

3.5 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 Ein-
nahme vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass

sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich

die Entzugssymptome wieder verstérken. Halten Sie
deshalb bitte Riicksprache mit Inrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.
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Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Nicotinell Lutsch-
tabletten 1 mg Mint Nebenwirkungen haben. Bei der
Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Héufig:
mehr als 1 von 10 weniger als 1von 10,
Behandelten aber mehr als 1von

100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von aber mehr als 1von
1.000 Behandelten 10.000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint kdnnen dhnliche
Nebenwirkungen hervorrufen wie anderweitig ver-
abreichtes Nicotin. Diese sind auf die dosisabhén-
gigen pharmakologischen Wirkungen des Nicotins
zuriickzufiihren.

Die meisten der von den Patienten berichteten
Nebenwirkungen treten im Allgemeinen wéhrend

der ersten 3—4 Wochen nach Behandlungsbeginn auf.
Zu Beginn der Behandlung kann das Nicotin aus der
Lutschtablette gelegentlich eine leichte Rachen-
reizung sowie vermehrten Speichelfluss hervorrufen.
UberméaRiges Schlucken von nicotinhaltigem
Speichel kann anfangs Schluckauf verursachen.
Personen mit einer Neigung zu Verdauungsstorungen
konnen zu Behandlungsbeginn an leichten Verdau-
ungsstorungen (Dyspepsie) oder Sodbrennen leiden.
Langsameres Lutschen wird in der Regel dieses
Problem beseitigen.

Wenn Sie das Inhalieren von Tabakrauch nicht
gewdthnt sind, kann iberméRiger Konsum der Lutsch-
tabletten mdglicherweise zu Ubelkeit, Schwéche-
gefiihl und Kopfschmerzen fiihren.

Héufig

Allgemein: Schwindel, Kopfschmerzen
Magen-Darm-Trakt: Ubelkeit, Bldhungen, Schluckauf,
Oberbauchbeschwerden (Epigastritis), Mundtrocken-
heit und Reizung von Mundhéhle und Speiseréhre.
Gelegentlich

Herz-Kreislauf: Herzklopfen (Palpitation).

Selten

Herz-Kreislauf: Herzrhythmusstérungen (Vorhof-
arrhythmien).

Einige der berichteten Symptome wie Schwindel,
Kopfschmerzen und Schlaflosigkeit kdnnen den
Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit der
Raucherentwohnung zugeschrieben werden, hervor-
gerufen durch die unzureichende Nicotinzufuhr.

Im Zusammenhang mit der Raucherentwdhnung kann
auch ein Herpes labialis auftreten, jedoch ist ein
Zusammenhang mit der Nicotinbehandlung unklar.
Auch nach der Raucherentwdhnung kann der Patient
noch immer eine Nicotinabhéngigkeit verspiiren.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich fest-
stellen, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt
oder Apotheker, damit er den Schweregrad fest-
stellen und ggf. iiber erforderliche weitere
MaRnahmen entscheiden bzw. Sie beraten kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie sind Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der duBeren Umhiillung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25 °C lagern! In der Originalverpackung
aufbewahren!

Stand der Information
Februar 2005

Kindersicherheitshinweis:

Nicotin ist eine besonders fiir Kinder hoch-
giftige Substanz. Auch in einer Menge, die fiir
Erwachsene wéhrend der Behandlung mit
Nicotinell Lutschtabletten durchaus vertrédglich
ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schwe-
ren Vergiftungserscheinungen fiihren. Da die
Darreichungsform als Lutschtablette fiir Kinder
besonders attraktiv ist, lagern Sie bitte
Nicotinell Lutschtabletten so, dass sie nicht in
die Hdnde von Kindern geraten.

Achten Sie bitte auf die richtige Lutschtechnik:

1. Lutschtablette langsam lutschen, bis ein
kraftiger, “pfeffriger” Geschmack entsteht.

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

3. Wenn der kréftige Geschmack nachlasst,
erneut mit dem Lutschen beginnen.

4. Diesen Lutsch-Rhythmus “Lutschen-Pause-
Lutschen” den individuellen Bediirfnissen
anpassen und bis zur vollstédndigen
Auflosung der Lutschtablette wiederholen
(ungefahr 30 Minuten).
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Bei weiteren Fragen steht Ihnen unsere
Nicotinell-Serviceline gerne zur Verfiigung
und unterstiitzt Sie so bei der
Raucherentwdéhnung.

Tel. 0180/5600250
oder per Fax 0180/5600260
Mo—Fr 8-18 Uhr; 0,12 Euro/Min.

> NOVARTIS



