Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nicotinell Mint 1 mg - Lutschtabletten

Nikotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltic durch, denn sie enthilt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, miissen Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten jedoch vorschriftsgemél angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nicotinell Lutschtabletten schon langer als 9 Monate anwenden kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt.

- Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Nicotinell Mint Lutschtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten beachten?
Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was sind Nicotinell Mint Lutschtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten Nikotin, einen der Bestandteile von Tabak.

Dieses Arzneimittel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Thnen helfen sollen mit dem
Rauchen aufzuhoren.

Durch Lutschen wird das Nikotin langsam aus der Lutschtablette in die Mundhohle freigesetzt und
iiber die Mundschleimhaut in den K&rper aufgenommen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um Patienten zu helfen mit dem Rauchen aufzuhéren. Das
Nikotin der Nicotinell Lutschtabletten lindert die Nikotinentzugserscheinungen und das
Rauchverlangen, wenn mit dem Rauchen aufgehort oder das Rauchen vorriibergehend reduziert wird
und erleichtert somit die Raucherentwohnung. Bei Rauchern, die motiviert sind das Rauchen zu
beenden, wirken Nicotinell Lutschtabletten durch die Linderung der Entzugserscheinungen und des
Rauchverlangens einem Riickfall entgegen.

Patienten-Beratung und -Unterstiitzung erhohen fiir gewohnlich die Erfolgsrate.

Nicotinell wird angewendet bei Raucher im Alter von 18 Jahren und &lter.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten beachten?

Nicotinell Mint Lutschtabletten diirfen nicht angewendet werden,
wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) auf Nikotin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Nicotinell Mint Lutschtabletten reagieren.
wenn Sie Nichtraucher sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nicotinell Mint Lutschtabletten ist erforderlich
Bitte sprechen Sie vor Beginn der Einnahme von Nicotinell mit Threm Arzt oder Apotheker:
wenn Sie an Herzerkrankungen leiden, z.B. wenn Sie einen Herzinfarkt hatten, bei Herzschwiche,
Angina pectoris, Prinzmetal-Angina oder UnregelméBigkeiten des Herzschlagrhythmus,
wenn Sie einen Schlaganfall hatten (zerebrovaskulérer Insult),
bei Bluthochdruck (unkontrollierte Hypertonie),
- bei Kreislaufbeschwerden,
bei Diabetes,
bei einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose),
- bei einer Uberfunktion der Nebenniere (Phdiochromozytom),
bei Nieren- oder Leberfunktionsstdrungen,
bei Entziindungen der Speiserdhre, Entziindungen im Mund- und Rachenbereich, Entziindung der
Magenschleimhaut (Gastritis) oder bei Magen-Darm-Geschwiiren.

Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nikotin gefdhrlich und kénnen schwere
Vergiftungserscheinungen hervorrufen, moglicherweise mit todlichen Folgen. Es ist daher notwendig,
Nicotinell Mint Lutschtabletten jederzeit auller Reich- und Sichtweite von Kindern aufzubewahren.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)
Nicotinell sollte von Personen unter 18 Jahren nicht ohne érztliche Empfehlung angewendet werden.

Bei Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Wenn Sie mit dem Rauchen aufhdren und gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen, kann Ihr Arzt eventuell eine Dosiseinstellung vornehmen.

Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungen zwischen Nicotinell Lutschtabletten und anderen
Arzneimitteln vor. Jedoch kdnnen aufler Nikotin auch andere Bestandteile in Zigaretten die Wirkung
von Arzneimitteln beeintrachtigen.

Das Einstellen des Rauchens kann die Wirkung einiger Arzneimittel beeintrachtigen, z.B.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Bronchialasthma)

Tacrin (Arzneimittel zur Behandlung von Alzheimer’-Krankheit)

Olanzapin und Clozapin (zur Behandlung von Schizophrenie)

Insulin-Dosierungen (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes) - miissen moglicherweise
angepasst werden

Bei Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Kaffee, sdurehaltige Getrinke oder Limonade konnen die Aufnahme des Nikotins durch die
Mundschleimhaut vermindern und miissen innerhalb 15 Minuten vor dem Lutschen -einer
Lutschtablette vermieden werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist sehr wichtig das Rauchen wahrend der Schwangerschaft einzustellen, da es zu
Wachstumsverzdgerungen lhres Babys fithren kann. Es kann auch zu Friih- oder Totgeburt kommen.
Idealerweise sollten Sie versuchen, das Rauchen ohne die Anwendung von Arzneimitteln aufzugeben.
Falls Sie das nicht schaffen, kann eine Nikotinersatztherapie mit Nicotinell empfohlen werden, da ein
geringeres Risiko besteht, der Entwicklung Thres Babys zu schaden, als wenn Sie weiter rauchen.
Nikotin kann in jeder Form Threm ungeborenen Baby schaden. Nicotinell darf in jedem Fall nur nach
Beratung mit Threm Frauenarzt oder unter Zuhilfenahme eines drztlich iiberwachten
Raucherentzugsprogrammes angewendet werden.

Wihrend der Stillzeit muss die Anwendung von Nicotinell — so wie das Rauchen selbst — vermieden
werden, da Nikotin in die Muttermilch {ibertreten kann. Wenn Ihnen Thr Arzt Nicotinell Mint
Lutschtabletten wéahrend der Stillzeit empfohlen hat, soll die Lutschtablette unmittelbar nach, und
nicht innerhalb von 2 Stunden vor dem Stillen, eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf irgendwelche Risiken beim Lenken eines Fahrzeugs oder Bedienen von
Maschinen, wenn die Lutschtabletten in der empfohlenen Dosierung angewendet werden; bedenken
Sie aber, dass das Aufgeben des Rauchens Verhaltensdnderungen verursachen kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Nicotinell Mint
Lutschtabletten
Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten SiiBstoffe, einschlieBlich Aspartam und Maltitol.

Jede Nicotinell Mint 1 mg Lutschtablette enthdlt Aspartam (E951), eine Phenylalaninquelle,
entsprechend 5 mg/Stiick, was bei Patienten mit Phenylketonurie schiddlich sein kann.

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten Maltitol (E965), eine Fruktoseart:
- Wenn lhnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an Zuckerunvertraglichkeit leiden, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- Kann bei Patienten einen leichten abfiihrenden Effekt auslsen.

Brennwert 2,3 kcal/g Maltitol. Die Bestandteile von Nicotinell Mint Lutschtabletten sind fiir
Diabetiker geeignet.

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten 9,8 mg Natrium/Stiick. Dies ist bei Patienten, die eine
kontrollierte natriumarme Diét einhalten, zu berilicksichtigen.
3. Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten anzuwenden?

Wenden Sie Nicotinell Mint Lutschtabletten immer strikt nach der Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nicotinell Mint Lutschtabletten sind in 2 Stirken erhiltlich: 1 und 2 mg.
Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten sind fiir Raucher mit niedrigen bis mittelmaBigen
Nikotinabhingigkeit geeignet. Sie werden nicht fiir Raucher mit einer starken bis sehr starken

Nikotinabhidngigkeit empfohlen.

Die Lutschtabletten kénnen alleine oder in Kombination mit einem Nicotinell transdermalen Pflaster
angewendet werden.
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Erwachsene iiber 18 Jahren
Alleinige Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten

Waihlen Sie Thre optimale Dosierungsform anhand der folgenden Tabelle:

Niedrige bis MittelmaBige bis hohe | Hohe bis sehr hohe
mittelmiBige Abhingigkeit Abhingigkeit
Abhingigkeit

g Niedrige Dosierungsformen sind —

akzeptabel.

Hohe Dosierungsformen

—_ — sind akzeptabel. —

Weniger als 20 20 — 30 Zigaretten pro | Mehr als 30
Zigaretten pro Tag Tag Zigaretten pro Tag
Behandlung nur mit Niedrige Niedrige (1 mg Hohe
Nicotinell Dosierungsformen sind | Lutschtabletten) oder Dosierungsformen
Lutschtabletten 1 mg vorzuziehen hohe (2 mg sind vorzuziehen
Mint (1 mg Lutschtabletten) | Lutschtabletten) (2 mg

Dosierungsformen sind | Lutschtabletten)
akzeptabel, abhingig
von charakteristischen
Merkmalen des
Patienten und seinen
Priaferenzen

Wenn bei der Anwendung der hohen Dosierungsform (2 mg Lutschtablette) Nebenwirkungen
auftreten, sollte diese durch die niedrigere Dosierungsform (1 mg Lutschtablette) ersetzt werden.

Hinweise fiir die Anwendung:

Lutschtablette nicht schlucken.

1. Lutschen Sie eine Lutschtablette solange, bis ein kréftiger Geschmack entsteht.

2. Halten Sie die Lutschtablette zwischen Zahnfleisch und Wange.

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

4. Wiederholen Sie diese Vorgangsweise solange, bis sich die Lutschtablette vollstindig aufgelost hat
(etwa 30 Minuten lang).

Dosierung fiir Erwachsene iiber 18 Jahre:

Lutschen Sie bei Verlangen nach einer Zigarette eine Lutschtablette. Nehmen Sie alle ein bis zwei
Stunden 1 Lutschtablette ein. Normalerweise sind 8-12 Lutschtabletten tiglich ausreichend; wenn Sie
jedoch immer noch Verlangen nach einer Zigarette haben, konnen Sie mehr Lutschtabletten lutschen.
Uberschreiten Sie jedoch nicht eine Anzahl von 30 Lutschtabletten/Tag der 1 mg-Stirke (sowohl bei
Raucherentw6hnung als auch Rauchreduktion).

Nicotinell Lutschtabletten sollten in erster Linie fiir die Raucherentwéhnung angewendet werden.

Raucherentwéhnung:

Um Ihre Chancen beim Aufgeben des Rauchens zu erhéhen, sollten Sie zu Beginn der Anwendung
der Lutschtabletten sowie wihrend der gesamten Behandlungsdauer das Rauchen vollstindig
einstellen.

Die Behandlungsdauer ist individuell verschieden. Fiir gewdhnlich sollte die Behandlung mindestens
3 Monate andauern. Nach 3 Monaten sollten Sie die Anzahl der Lutschtabletten schrittweise verringert
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werden. Die Behandlung sollte beendet werden, wenn die Dosis auf 1 bis 2 Lutschtabletten pro Tag
reduziert wurde. Eine {iber 6 Monate hinausgehende Anwendung von Produkten wie Nicotinell Mint
Lutschtabletten wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Bei einigen ehemaligen Rauchern konnte
jedoch zur Vermeidung eines Riickfalls zum Rauchen eine langere Behandlungsdauer erforderlich
sein.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie die Lutschtabletten schon ldnger als 9 Monate einnehmen.

Eine entsprechende Beratung kann Ihnen dabei helfen, mit dem Rauchen aufzuhoren.

Rauchreduktion mit anschlieBendem Rauchstopp:

Durch die Verwendung von Nicotinell Lutschtabletten in den Rauchpausen sollte das Rauchverlangen
verringert und so die rauchfreie Phase verldngert werden. Ziel sollte es sein, dadurch das Rauchen so
weit wie moglich einzuschrinken. Die Zigaretten sollten Schritt fiir Schritt durch Nicotinell
Lutschtabletten ersetzt werden. Wenn nach 6 Wochen die tdgliche Zigarettenanzahl nicht mindestens
halbiert werden konnte, sollte professionelle Hilfe zu Rate gezogen werden. Sobald man sich dazu in
der Lage fiihlt, sollte ein vollstindiger Rauchstopp erfolgen. Allerdings nicht spéter als 4 Monate nach
Beginn der Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten. AnschlieBend sollte die Anzahl der
Lutschtabletten Schritt fiir Schritt reduziert werden, z.B. in dem man auf eine Lutschtablette alle 2-

5 Tage verzichtet.

Wenn innerhalb von 6 Monaten kein vollstdndiger Rauchstopp versucht wurde, sollte professionelle
Hilfe zu Rate gezogen werden. Die regelméfige Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten iiber

6 Monate hinaus wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Es ist jedoch mdglich, dass einige ehemalige
Raucher eine langere Behandlung benétigen, um einen Riickfall zu vermeiden.

Eine entsprechende Beratung kann Ihnen dabei helfen, mit dem Rauchen aufzuhoren.

Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell transdermalem
Pflaster

Raucherentwdhnung:
Falls bei Thnen die Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten allein fehlgeschlagen ist, konnen Sie
Nicotinell transdermale Pflaster zusammen mit Nicotinell Lutschtabletten anwenden.

HINWEIS: Lesen Sie die Packungsbeilage des Nicotinell transdermalen Pflasters vor
Anwendung durch.

Um Thre Chancen beim Aufgeben des Rauchens zu erhéhen, sollten Sie das Rauchen zu Beginn und
wiéhrend der Behandlung mit den Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell transdermalem
Pflaster vollstindig einstellen.

Die Anwendung von Nicotinell transdermalem Pflaster zusammen mit Nicotinell Lutschtabletten wird
fiir Raucher mit mittlerer bis sehr starker Abhéngigkeit empfohlen, d. h. iiber 20 Zigaretten pro Tag.
Es wird ausdriicklich empfohlen, die Kombinationstherapie in Verbindung mit einer
medizinischen/pharmazeutischen Beratung und Unterstiitzung durchzufiihren.

Die Kombinationstherapie sollte nur zur Raucherentwohnung angewendet werden.

Kombinationstherapie zu Beginn:

Beginnen Sie die Behandlung mit einem Nicotinell TTS 30 (21 mg/24 h) transdermalem Pflaster in
Kombination mit Nicotinell Lutschtabletten. Nehmen Sie mindestens 4 Lutschtabletten zu 1 mg pro
Tag. In den meisten Fillen sind 5-6 Lutschtabletten ausreichend. Nehmen Sie nicht mehr als
15 Lutschtabletten an einem Tag. Normalerweise sollte die Behandlung 6-12 Wochen dauern. Danach
konnen Sie die Nikotindosis nach und nach reduzieren.

Kleben Sie das transdermale Pflaster auf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere Hautstelle

auf dem Rumpf, den Armen oder der Hiifte auf und driicken Sie es 10-20 Sekunden mit der
Handflache an.
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Um das Risiko lokaler Reizung zu mindern, tragen Sie die Nicotinell transdermalen Pflaster auf
wechselnden Hautstellen auf.

Waschen Sie nach dem Auftragen des Pflasters griindlich die Hénde, um Augenreizungen durch
Nikotin bei Kontakt mit den Hénden zu vermeiden.

Reduzierung der Nikotindosis nach den ersten 6-12 Wochen:

Dies kann auf zwei Arten geschehen.

1. Moglichkeit:

Benutzen Sie Nicotinell transdermale Pflaster geringerer Stirke, d. h. TTS 20 (14 mg/24 h) Pflaster fiir
3-6 Wochen, gefolgt von TTS 10 (7 mg/24 h) Pflaster fiir weitere 3-6 Wochen, zusammen mit
Nicotinell Lutschtabletten. Danach reduzieren Sie nach und nach die Anzahl der Lutschtabletten. Im
Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten iiber 6 Monate hinaus nicht
empfohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch moglich, dass einige ehemalige Raucher
eine ldngere Anwendung bendétigen; diese sollte jedoch nicht tiber 9 Monate hinausgehen.

2. Moglichkeit:

Beenden Sie die Pflasterbehandlung und reduzieren Sie nach und nach die Anzahl der Lutschtabletten.
Im Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten {iber 6 Monate hinaus nicht
empfohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch moglich, dass einige ehemalige Raucher
eine lingere Anwendung benétigen; diese sollte jedoch nicht {iber 9 Monate hinausgehen.

Empfohlene Dosierung fiir die kombinierte Anwendung aus Nicotinell Lutschtabletten und
transdermalem Pflaster:

Zeitraum |Pﬂaster |Lutschtabletten 1 mg

Behandlungsbeginn (gefolgt von Moglichkeit 1 oder 2 s. u.)

In den ersten 6- 1 Pflaster TTS 30 Wenn nétig, werden 5-

12 Wochen 6 Lutschtabletten pro Tag
empfohlen

Reduzierung der Nicotindosis - Moglichkeit 1

In den néchsten 3- |1 Pflaster TTS 20 Nehmen Sie weiterhin

6 Wochen Lutschtabletten, wenn notig

In den folgenden 3- (1 Pflaster TTS 10 Nehmen Sie weiterhin

6 Wochen Lutschtabletten, wenn notig

Bis zu 9 Monate --- Reduzieren Sie nach und nach

insgesamt die Anzahl der Lutschtabletten

Reduzierung der Nicotindosis - Moglichkeit 2

Bis zu 9 Monate - Reduzieren Sie weiterhin nach

insgesamt und nach die Anzahl der
Lutschtabletten

Sollten Sie die Lutschtabletten nach 9 Monaten immer noch anwenden, sprechen Sie bitte mit [Threm
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nicotinell Mint Lutschtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Lutschtabletten eingenommen haben, kdnnen dieselben Beschwerden auftreten, wie
bei stark erhdhtem Zigarettenkonsum. Die allgemeinen Beschwerden einer Nikotin-Uberdosis sind:
Schwiche, Schwitzen, verstirkter Speichelfluss, Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen, Ho6r- und  Sehstérungen, Kopfschmerzen, Herzklopfen oder andere
Herzrhythmusstérungen, Kurzatmigkeit und Kreislaufprobleme.

Wenn Sie solche Beschwerden an sich beobachten, nehmen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt oder
Apotheker Kontakt auf.
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Wenn bei einem Kind der Verdacht auf eine Vergiftung besteht, miissen Sie unverziiglich einen Arzt
rufen. Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nikotin gefdhrlich und konnen schwere
Vergiftungssymptome hervorrufen, mit moglicherweise tddlichem Ausgang.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Nicotinell Mint Lutschtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen, die Sie moglicherweise in den ersten Tagen der Behandlung bemerkt haben, sind
Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstorungen. Diese Beschwerden konnen auch ein Anzeichen von
Entzugserscheinungen sein und auf eine unzureichende Nikotinzufuhr wihrend der
Raucherentwohnung hindeuten.

Hiufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Schwindel und Kopfschmerzen.

e Mundtrockenheit, Schluckauf, Magenprobleme wie Ubelkeit, Blihungen, Sodbrennen,
erhohte Speichelproduktion und Reizungen der Mundschleimhaut und der Speiserdhre. Diese
Beschwerden konnen aufgrund von intensivem Lutschen auftreten. Langsameres Lutschen
wird dieses Problem in der Regel beseitigen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)
e Herzklopfen.

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)

e UnregelmaBiger Herzschlag und allergische Reaktionen. Diese Reaktionen konnen in sehr
wenigen Féllen schwerwiegenden sein. Bei folgenden Beschwerden miissen Sie unverziiglich
einen Arzt aufsuchen: wenn Gesicht, Zunge und/oder Rachen angeschwollen sind und/oder
bei Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusammen mit Atemproblemen (Angioddem).

In Verbindung mit der Raucherentwohnung konnen sich Mundgeschwiire entwickeln; ein
Zusammenhang mit der Nikotinbehandlung ist jedoch unklar. Informieren Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten aufzubewahren?
Fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen Nicotinell nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,,Verwendbar bis*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, die Sie nicht mehr benétigen. Diese MaBBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten
- Der Wirkstoft ist Nikotin.
Jede Nicotinell Mint Lutschtablette enthdlt 1 mg Nikotin (als 3,027 mg Nikotinbitartrat-Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Maltitol (E965), wasserfreies Natriumcarbonat,
Natriumhydrogencarbonat, Polyacrylat, Xanthan-Gummi, hochdisperses Siliciumdioxid,
Levomenthol, Pfefferminzol, Aspartam (E951), Magnesiumstearat.

Wie Nicotinell Mint Lutschtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Nicotinell Mint Lutschtabletten sind weille, mit Minze aromatisierte, runde sowie beidseitig gewolbte,
gepresste Lutschtabletten.

Nicotinell Mint Lutschtabletten sind in zwei Starken verfligbar (1 und 2 mg). Diese Packungsbeilage
beschéftigt sich mit Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten.

Die Blister sind in Faltschachteln mit 12, 36, 72, 96, 144 oder 204 Lutschtabletten erhiltlich. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Die Dosen sind in Faltschachteln mit 24, 72, 96 oder 144 Lutschtabletten erhiltlich. Jede Dose enthalt
24 Lutschtabletten. Eine Packung kann 1, 3, 4 oder 6 Dosen enthalten. Es werden mdglicherweise
nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn

Tel. +43 /(0)5354 563350

E-Mail: gsk@gebro.com
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Hersteller:

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Miinchen

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Nicotinell Mint 1 mg - Lutschtabletten
Dénemark Nicotinell Mint 1 mg Sugetablet
Deutschland Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
Finnland Nicotinell Mint 1 mg Imeskelytabletti
Frankreich Nicotinell Menthe 1 mg, comprimé a sucer
Irland Nicotinell Mint 1 mg compressed Lozenge
Island Nicotinell mint 1 mg Munnsogstafla
Luxemburg Nicotinell Mint 1 mg, comprimé a sucer
Niederlande Nicotinell Mint 1 mg Zuigtablet
Norwegen Nicotinell Mint 1 mg sugetablett, komprimert
Portugal Nicotinell Mint 1 mg Pastilhas
Spanien Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar
Schweden Nicotinell Mint 1 mg sugtablett
Ungarn Nicotinell Mint 1 mg Szopogato tabletta
Vereinigtes Konigreich Nicotinell Mint 1 mg Lozenge

Z.Nr. 1-23199

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2016.
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