Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nicotinell Mint 1 mg - Lutschtabletten
Nikotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat ben&tigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie nach 9 Monaten immer noch Nicotinell Lutschtabletten anwenden miissen, miissen Sie
sich an Thren Arzt wenden.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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 méglich?

Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

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

Nicotinell Mint Lutschtabletten gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die angewendet werden,
um lhnen beim Aufgeben des Rauchens zu helfen. Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten Nikotin
als Wirkstoff.

Durch Lutschen wird das Nikotin langsam aus der Lutschtablette in die Mundhéhle freigesetzt und
iiber die Mundschleimhaut in den Korper 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 Raucherentwéhnung. 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 erhdhen fiir gew6hnlich die Erfolgsrate.
Nicotinell Mint Lutschtabletten sind fiir Raucher, die 18 Jahre und élter sind, angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten beachten?
Nicotinell Mint Lutschtabletten diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nikotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie Nichtraucher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nicotinell Mint Lutschtabletten

anwenden, wenn bei lhnen folgende Erkrankungen bestehen:
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jegliche Form von Herzproblemen wie ein kiirzlich erlittener Herzinfarkt, bestehenden
Herzrhythmusstorungen, Herzversagen oder Brustschmerzen (Angina pectoris einschl. Prinzmetal-
Angina). Wenn Sie wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels eine Verschlechterung Ihrer
Herzerkrankungen bemerken, muss Nicotinell reduziert oder abgesetzt werden.
wenn Sie einen Schlaganfall (Hirndurchblutungsstérungen) hatten.
Bluthochdruck.

- Kreislaufstérungen.
Diabetes mellitus. Sie sollten Ihre Blutzuckerwerte ofter als Uiblich kontrollieren, wenn Sie mit der
Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten starten. Ihr Insulin- oder Arzneimittelbedarf kann sich
dndern.
Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose).

- Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom).
Nieren- oder Lebererkrankungen.
Speiserdhrenentziindung (Osophagitis), Entziindungen im Mund- und Rachen,
Magenschleimhautentziindung (Gastritis) oder Magen-Darm-Geschwiir (Ulcus pepticum).
Vorgeschichte mit Epilepsie (Anfille).

Kinder und Jugendliche

Nicotinell darf von Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren nicht ohne drztliche Empfehlung
angewendet werden.

Die Dosierung fiir Erwachsene kann bei Kleinkindern zu schwerwiegenden Vergiftungen fiihren oder
todlich enden. Es ist daher sehr wichtig, dass Sie Nicotinell Lutschtabletten jederzeit fiir Kinder
unzuginglich aufbewahren. Nicotinell Lutschtabletten diirfen nicht von Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden.

Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie mit dem Rauchen aufhéren und gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, kann Thr Arzt
eventuell eine Dosiseinstellung vornehmen.

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

Das FEinstellen des Rauchens kann die Wirkung einiger Arzneimittel beeintriachtigen, 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.

Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Kaffee, sdurehaltige Getranke oder Limonade konnen die Aufnahme des Nikotins durch die
Mundschleimhaut vermindern und miissen innerhalb 15 Minuten vor dem Lutschen einer
Lutschtablette vermieden werden. Essen oder trinken Sie nichts solange Sie eine Lutschtablette im
Mund haben.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Es ist sehr wichtig das Rauchen wahrend der Schwangerschaft einzustellen, da es ansonsten bei Threm
Baby zu Wachstumsstérungen kommen kann. Rauchen kann auch zu Frithgeburt oder sogar Totgeburt
fiihren. Am besten geben Sie das Rauchen ohne die Anwendung von nikotinhaltigen Arzneimitteln
auf. Falls Ihnen das nicht gelingt, sollten Nicotinell Lutschtabletten nur dann angewendet werden,
wenn Sie vorher medizinisches Fachpersonal befragt haben.

Stillzeit

Nicotinell Mint Lutschtabletten sollten wahrend der Stillzeit vermieden werden, da Nikotin in die
Muttermilch tibergeht und Ihr Kind beeintridchtigen kann. Wenn Thnen Thr Arzt die Anwendung
Nicotinell Mint Lutschtabletten wahrend der Stillzeit empfohlen hat, diirfen Sie die Lutschtabletten nur
nach dem Stillen anwenden, und nicht innerhalb von 2 Stunden vor dem Stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Rauchen erhoht das Risiko der Unfruchtbarkeit bei Frauen und Méannern. Die Auswirkungen von
Nikotin auf die Fortpflanzungsféhigkeit sind nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum 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.

Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten Aspartam, Maltitol und Natrium

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten 10 mg Aspartam (E951) pro Lutschtablette. Aspartam
ist eine Phenylalaninquelle. Es kann schidlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht
ausreichend abbauen kann.

Bitte nehmen Sie Nicotinell Lutschtabletten erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten 0,9 g Maltitol (E965). Wenn Sie eine Diabetes-Diét
einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen. Der Kalorienwert betragt 2,3 kcal/g Maltitol.
Maltitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Lutschtablette, d.h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nicotinell Mint Lutschtabletten sind in 2 Stirken erhiltlich: 1 und 2 mg.

Die Lutschtabletten konnen alleine (@) oder in Kombination mit einem Nicotinell transdermalen
Pflaster (b) angewendet werden.
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Erwachsene iiber 18 Jahren

(a) Alleinige Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten
Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten sind fiir Raucher mit leichter bis mittlerer Nikotinabhéngigkeit
empfohlen.

Sie sind nicht flir Raucher mit einer starken oder sehr starken Nikotinabhéngigkeit empfohlen.
Wihlen Sie Ihre optimale Starke anhand der folgenden Tabelle:

Niedrige bis MittelméBige bis hohe | Hohe bis sehr hohe
mittelmiBige Abhéngigkeit Abhingigkeit
Abhingigkeit

—— Niedrige Dosierungsformen sind —

akzeptabel.

Hohe Dosierungsformen

e —— 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 Mint Dosierungsformen sind | Lutschtabletten) oder Dosierungsformen
Lutschtabletten vorzuziehen hohe (2 mg sind vorzuziehen
(1 mg Lutschtabletten) | Lutschtabletten) (2 mg

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

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

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 téglich ausreichend; wenn Sie
jedoch immer noch Verlangen nach einer Zigarette haben, konnen Sie mehr Lutschtabletten lutschen.
Uberschreiten Sie jedoch nicht eine Anzahl von 24 Lutschtabletten/Tag der 1 mg-Stéirke (sowohl bei
Raucherentwohnung als auch Rauchreduktion). Nehmen Sie nicht mehr als 1 Lutschtablette pro
Stunde.

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 wiahrend der gesamten Behandlungsdauer das Rauchen vollstindig einstellen.

Die Behandlungsdauer ist individuell verschieden. Fiir gewohnlich sollte die Behandlung mindestens
3 Monate andauern. Nach 3 Monaten sollten Sie die Anzahl der Lutschtabletten schrittweise verringert
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
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Lutschtabletten wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Bei einigen ehemaligen Rauchern konnte
jedoch zur Vermeidung eines Riickfalls zum Rauchen eine ldngere Behandlungsdauer erforderlich
sein.

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

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

Rauchreduktion mit anschlielendem 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 einzuschranken. Die Zigaretten sollten Schritt fiir Schritt durch Nicotinell
Lutschtabletten ersetzt werden. Wenn Sie nach 6 Wochen die tdgliche Zigarettenanzahl nicht
mindestens halbieren konnten, sollten Sie professionelle Hilfe zu Rate ziehen. Sobald Sie sich dazu in
der Lage fiihlen, sollte ein vollstdndiger 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 Sie auf eine Lutschtablette alle 2-5
Tage verzichten.

Wenn Sie innerhalb von 6 Monaten keinen vollstdndiger Rauchstopp versuchen konnten, sollten Sie
professionelle Hilfe zu Rate ziehen. Die regelméflige Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten {iber
6 Monate hinaus wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Es ist jedoch moglich, dass einige ehemalige
Raucher eine ldngere Behandlung bendtigen, um einen Riickfall zu vermeiden.

Eine entsprechende Beratung kann Ihnen dabei helfen, mit dem Rauchen aufzuhdéren.
Hinweise fiir die Anwendung:
Lutschtablette nicht schlucken.

1. Lutschen Sie eine Lutschtablette so lange, bis Sie einen kriftigen Geschmack wahrnehmen.

2. Dann die Lutschtablette zwischen Zahnfleisch und Wange liegen lassen.

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

4. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis sich die Lutschtablette aufgeldst hat (ungefahr 30 Minuten).

Vermeiden Sie Kaffee, sdurehaltige Getranke oder Limonade 15 Minuten vor dem Lutschen einer

Lutschtablette, da sie die Aufnahme des Nikotins vermindern kénnen. Essen oder trinken Sie nichts so
lange Sie eine Lutschtablette im Mund haben.

(b) Anwendung der Nicotinell 1 mg Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell
transdermalem Pflaster

Raucherentwohnung

Falls bei Ihnen die Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten allein fehlgeschlagen ist, konnen Sie
Nicotinell transdermale Pflaster zusammen mit Nicotinell 1 mg Lutschtabletten anwenden.

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

Um Ihre Chancen beim Aufgeben des Rauchens zu erhdhen, sollten Sie das Rauchen zu Beginn und
wihrend der Behandlung mit den Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell transdermalem
Pflaster vollstdndig einstellen.



Die Anwendung von Nicotinell transdermalem Pflaster zusammen mit Nicotinell 1 mg Lutschtabletten
wird fir Raucher mit mittlerer bis sehr starker Abhdngigkeit empfohlen, d. h. {iber 20 Zigaretten pro
Tag. Es wird ausdriicklich empfohlen, die Kombinationstherapie in Verbindung mit einer Beratung
und Unterstiitzung durch medizinisches Fachpersonal durchzufiihren.

Die Kombinationstherapie sollte nur zur Raucherentwéhnung angewendet werden.

Kombinationstherapie zu Beginn:

Beginnen Sie die Behandlung mit einem Nicotinell TTS 30 (21 mg/24 h) transdermalem Pflaster in
Kombination mit Nicotinell 1 mg 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 saubere, trockene, unbehaarte und gesunde Hautstelle
auf dem Rumpf, den Armen oder der Hiifte auf und driicken Sie es 10-20 Sekunden mit der
Handfl4che an.

Um das Risiko lokaler Reizung zu mindern, kleben Sie die Nicotinell transdermalen Pflaster auf
wechselnde Hautstellen auf.

Waschen Sie nach dem Aufkleben des Pflasters griindlich die Hénde, um bei Kontakt eine Reizung
der Augen durch Nikotin an den Handen zu vermeiden.

Reduzierung der Nikotindosis nach den ersten 6-12 Wochen:
Dies kann auf zwei Arten geschehen.

1. Moglichkeit:

Wenden Sie Pflaster geringerer Starke, d. h. TTS 20 (14 mg/24 h) Pflaster fiir 3-6 Wochen an, gefolgt
von TTS 10 (7 mg/24 h) Pflaster fiir weitere 3-6 Wochen, zusammen mit der Anfangsdosis von
Nicotinell 1 mg Lutschtabletten. Danach 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 mdglich, dass einige ehemalige Raucher
eine langere Anwendung bendtigen; diese sollte jedoch nicht {iber 9 Monate hinausgehen.

2. Méglichkeit:

Beenden Sie die Pflasterbehandlung und reduzieren Sie nach und nach die Anzahl der Lutschtabletten.
Im Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell 1 mg Lutschtabletten iiber 6 Monate hinaus nicht
empfohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch mdglich, dass einige ehemalige Raucher
eine lingere Anwendung benétigen; diese sollte jedoch nicht iiber 9 Monate hinausgehen.

Empfohlene Dosierung



Zeitraum Pflaster Lutschtabletten 1 mg

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

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

12 Wochen 6 Lutschtabletten pro Tag
empfohlen

Reduzierung der Nikotindosis - Moglichkeit 1

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

6 Wochen Lutschtabletten. wenn nitig

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

6 Wochen Lutschtabletten, wenn nétig

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

insgesamt die Anzahl der Lutschtabletten

Reduzierung der Nikotindosis - 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 angewendet haben, als Sie
sollten

Beim Lutschen von zu vielen Lutschtabletten, konnen dieselben Beschwerden auftreten, wie sie bei
iiberméfBigem Rauchen zu beobachten sind. Die Beschwerden einer Nikotinvergiftung schlieBen
Schwiiche, blasse Haut, Schwitzen, iiberméBigen Speichelfluss, Brennen im Rachen, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Hor- und Sehstérungen, Kopfschmerzen, Herzrasen
(Tachykardie) oder andere Herzrhythmusstorungen, Atemnot (Dyspnoe), Schwindel, Zittern und
Verwirrtheit ein.

Bei hoher Uberdosierung konnen die o.g. Beschwerden gefolgt von Erschopfung, niedrigem
Blutdruck, Kreislaufkollaps, Koma, Atembeschwerden und Krampfe auftreten.

Beenden Sie die Anwendung der Lutschtabletten und kontaktieren Sie sofort zur Abschitzung des
Risikos und Ratschlag einen Arzt, wenn Sie mehr Lutschtabletten angewendet haben als Sie sollten
oder wenn ein Kind versehentlich das Arzneimittel eingenommen hat.

Wenn bei einem Kind der Verdacht auf eine Vergiftung besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen
werden. Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nikotin geféhrlich und moglicherweise
lebensbedrohlich und kénnen schwere Vergiftungssymptome oder todliche Folgen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Nebenwirkungen, die Sie moglicherweise in den ersten Tagen der Behandlung bemerkt haben, sind
Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen. Diese Beschwerden kénnen auch ein Anzeichen von
Entzugserscheinungen sein und auf eine unzureichende Nikotinzufuhr wéhrend der
Raucherentwohnung hindeuten. Weitere mogliche Entzugssymptome im Zusammenhang mit der
Raucherentwohnung kénnen Schlaflosigkeit, Husten, Kraftlosigkeit, Miidigkeit, Unwohlsein und
grippeartige Symptome sein.

Beenden Sie die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten und kontaktieren Sie sofort einen Arzt,
wenn eines der folgenden Symptome einer schwerwiegenden allergischen Reaktion (Angioddem oder
anaphylaktische Reaktion) bei Thnen auftritt:
e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen; Schwierigkeiten beim Schlucken; Nesselsucht
und Atembeschwerden. Diese Nebenwirkungen treten selten auf.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten konnen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindungen der Mundschleimhaut, Beschwerden im Mundraum
Halsschmerzen

Erbrechen

Bauchbeschwerden, Bauchschmerzen

Durchfall

Verdauungsstorungen, Sodbrennen. Langsameres Lutschen beseitigt diese Beschwerden
iiblicherweise.

Blédhungen

Schluckauf

Verstopfung

Schwindel und Kopfschmerzen

Schlaflosigkeit

Husten

Mundtrockenheit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Herzklopfen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Herzrhythmusstérungen und allergische Reaktionen
e Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Nesselsucht (Urtikaria)

Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (ulzerative Stomatitis)

Zittern

Kurzatmigkeit

Schluckstérung

AufstoBen

Vermehrter Speichelfluss

Kraftlosigkeit

Miidigkeit

Unwohlsein und grippeartige Symptome



In Verbindung mit der Raucherentwohnung kénnen sich Mundgeschwiire entwickeln; ein
Zusammenhang mit der Nikotinbehandlung ist jedoch unklar.

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 iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht {iber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Nikotin. Jede Nicotinell Mint Lutschtablette enthélt 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.

Die Blister sind in Faltschachteln mit 12, 36, 72, 96, 144, 192 oder 204 Lutschtabletten erhéltlich.

Die Dosen sind in Faltschachteln mit 24, 72, 96 oder 144 Lutschtabletten erhéltlich. Jede Dose enthilt
24 Lutschtabletten. Eine Packung kann 1, 3, 4 oder 6 Dosen enthalten.

Es werden médglicherweise nicht alle Stiarken und/oder Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.


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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn

Tel. +43 / (0)5354 563350

E-Mail: gsk@gebro.com

Hersteller

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.A.
Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6

1300 Wavre

Belgien

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstral3e 4

80339 Miinchen

Deutschland

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
Delta Park 37,

2665 Vallensbaek Strand

Déanemark

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten 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
Luxemburg: Nicotinell Mint 1 mg, comprimé a sucer
Niederlande: Nicotinell Mint 1 mg Zuigtablet

Portugal : Nicotinell Mint 1 mg Pastilhas

Spanien: Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar
Schweden: Nicotinell Mint 1 mg sugtablett

Vereinigtes Konigreich: Nicotinell Mint 1 mg Lozenge

Z.Nr. 1-23199
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.

11



	Gebrauchsinformation: Information für Anwender 
	Nicotinell Mint 1 mg - Lutschtabletten 
	Was in dieser Packungsbeilage steht 

	1. Was sind Nicotinell Mint Lutschtabletten und wofür werden sie angewendet? 
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten beachten? 
	Nicotinell Mint Lutschtabletten dürfen nicht angewendet werden, 
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
	Kinder und Jugendliche 
	Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln 
	Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getränken 
	Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit 
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
	Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten Aspartam, Maltitol und Natrium 

	3. Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten anzuwenden? 
	Erwachsene über 18 Jahren 
	(a) Alleinige Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten 
	Dosierung für Erwachsene über 18 Jahre 
	(b) Anwendung der Nicotinell 1 mg Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell transdermalem Pflaster 
	Wenn Sie eine größere Menge von Nicotinell Mint Lutschtabletten angewendet haben, als Sie sollten 
	Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Mint Lutschtabletten vergessen haben 

	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	Meldung von Nebenwirkungen 

	5. Wie sind Nicotinell Mint Lutschtabletten aufzubewahren? 
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 
	Was Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten 
	Wie Nicotinell Mint Lutschtabletten aussehen und Inhalt der Packung 
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 
	Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juni 2021. 





Accessibility Report





		Filename: 

		at-pl-nicotinellmint1mglutschtabletten_proposed-clean_UA_June21.pdf









		Report created by: 

		



		Organization: 

		







[Enter personal and organization information through the Preferences > Identity dialog.]



Summary



The checker found no problems in this document.





		Needs manual check: 0



		Passed manually: 2



		Failed manually: 0



		Skipped: 1



		Passed: 29



		Failed: 0







Detailed Report





		Document





		Rule Name		Status		Description



		Accessibility permission flag		Passed		Accessibility permission flag must be set



		Image-only PDF		Passed		Document is not image-only PDF



		Tagged PDF		Passed		Document is tagged PDF



		Logical Reading Order		Passed manually		Document structure provides a logical reading order



		Primary language		Passed		Text language is specified



		Title		Passed		Document title is showing in title bar



		Bookmarks		Passed		Bookmarks are present in large documents



		Color contrast		Passed manually		Document has appropriate color contrast



		Page Content





		Rule Name		Status		Description



		Tagged content		Passed		All page content is tagged



		Tagged annotations		Passed		All annotations are tagged



		Tab order		Passed		Tab order is consistent with structure order



		Character encoding		Passed		Reliable character encoding is provided



		Tagged multimedia		Passed		All multimedia objects are tagged



		Screen flicker		Passed		Page will not cause screen flicker



		Scripts		Passed		No inaccessible scripts



		Timed responses		Passed		Page does not require timed responses



		Navigation links		Passed		Navigation links are not repetitive



		Forms





		Rule Name		Status		Description



		Tagged form fields		Passed		All form fields are tagged



		Field descriptions		Passed		All form fields have description



		Alternate Text





		Rule Name		Status		Description



		Figures alternate text		Passed		Figures require alternate text



		Nested alternate text		Passed		Alternate text that will never be read



		Associated with content		Passed		Alternate text must be associated with some content



		Hides annotation		Passed		Alternate text should not hide annotation



		Other elements alternate text		Passed		Other elements that require alternate text



		Tables





		Rule Name		Status		Description



		Rows		Passed		TR must be a child of Table, THead, TBody, or TFoot



		TH and TD		Passed		TH and TD must be children of TR



		Headers		Passed		Tables should have headers



		Regularity		Passed		Tables must contain the same number of columns in each row and rows in each column



		Summary		Skipped		Tables must have a summary



		Lists





		Rule Name		Status		Description



		List items		Passed		LI must be a child of L



		Lbl and LBody		Passed		Lbl and LBody must be children of LI



		Headings





		Rule Name		Status		Description



		Appropriate nesting		Passed		Appropriate nesting










Back to Top

