Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

2 mg Kaugummi
Wirkstorrhaltiges Kaugummi
Nicotin

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 9 Monaten nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Nicotinell Kaugummi und wofiir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell
Kaugummi beachten?

3.Wie ist Nicotinell Kaugummi anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Nicotinell Kaugummi aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nicotinell Kaugummi und wofiir
wird es angewendet?

Nicotinell gehort zu einer Gruppe von Medikamenten,

welche angewendet werden, um lhnen beim Aufgeben

des Rauchens zu helfen.

Nicotinell enthalt Nicotin, eine der Substanzen, die in

Tabak enthalten sind.

Beim Kauen wird das Nicotin langsam freigesetzt und

tiber die Mundschleimhaut aufgenommen.

Anwendungsgebiet

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur Linderung
von Nicotinentzugssymptomen bei Nicotinabhan-
gigkeit, wenn Sie mit dem Rauchen aufhdren méchten.
Raucher, die zur Zeit nicht in der Lage sind, sofort mit
dem Rauchen vollstandig aufzuhoren, konnen Nicotinell
Kaugummi zunéchst zur Verringerung ihres
Zigarettenkonsums (Rauchreduktion) verwenden, um
auf diesem Weg den Rauchausstieg zu erreichen.

Eine Beratung und unterstiitzende MaBnahmen
erhohen in der Regel die Erfolgsraten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Nicotinell Kaugummi beachten?

Nicotinell Kaugummi darf nicht angewendet

werden

— wenn Sie allergisch gegen Nicotin, Levomenthol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie Nichtraucher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Nicotinell Kaugummi anwenden, insheson-
dere wenn bei lhnen folgende Erkrankungen bestehen:

— Herzerkrankungen, z.B. vor kurzem aufgetretener
Herzinfarkt oder schwere Herzrhythmusstorungen
oder wenn Sie einen Schlaganfall (Hirndurchblu-
tungsstorungen) hatten, sollten Sie versuchen, das
Rauchen ohne die Hilfe von Nicotinersatztherapie zu
beenden (z.B. mit Hilfe einer Beratung). Wenden Sie
Nicotinell Kaugummi nur auf Anraten lhres Arztes an.

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus). Sie sollten
wahrend der Anwendung von Nicotinell Kaugummi
Ihren Blutzuckerspiegel héufiger iiberwachen, da sich
Ihr Insulinbedarf oder Ihre Medikation verandern kann.

— Nieren- oder Lebererkrankungen.

— Epilepsie. Wenn bei Ihnen Krampfanfalle bekannt
sind oder Sie mit Antikonvulsiva behandelt werden,
konnte unter der Behandlung mit Nicotinell Kau-
gummi ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von
Krampfanfallen bestehen.

— Speiser6hrenentziindung (Oesophagitis), Entziin-
dungen im Mund oder Rachen, Magenschleim-
hautentziindung (Gastritis) oder Magen-Darm-
Geschwiir (Ulcus pepticum), da sich Ihre Symptome
verschlimmern konnen.

Wenn Sie unter Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden,

sollten Sie die Kombinationstherapie (Nicotinell

24-Stunden-Pflaster mit Nicotinell Kaugummi 2 mg)
nur auf Anraten Ihres Arztes anwenden.

Bei Personen mit Problemen im Kiefergelenk sowie

bei Gebisstragern kdnnen Probleme beim Kauen des

Kaugummis auftreten. In diesen Fallen wird empfohlen,

eine andere Darreichungsform von Nicotinersatzprapa-

raten anzuwenden. Fragen Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker um Rat.

Nicotinell Kaugummi kann an Zahnfiillungen und

Zahnersatz haften bleiben und diese in seltenen Féllen

losen.

Kinder

Selbst geringe Mengen an Nicotin sind fiir Kinder
gefahrlich und kdnnen schwere Vergiftungssymptome
hervorrufen und tddliche Folgen haben. Daher ist es
unbedingt notwendig, dass Sie Nicotinell jederzeit
auBerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern
aufbewahren.

Anwendung von Nicotinell Kaugummi zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungen
zwischen Nicotinell Kaugummi und anderen
Arzneimitteln vor.

Abgesehen von Nicotin kdnnen auch andere in
Zigaretten enthaltene Substanzen einen Effekt auf
bestimmte Arzneimittel haben. Falls Sie das Rauchen
aufgeben und gleichzeitig andere Arzneimittel
einnehmen, muss ggf. die Dosis durch Ihren Arzt
angepasst werden.

Anwendung von Nicotinell Kaugummi zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Kaffee, sdurehaltige Getrdnke (z.B. Fruchtsaft) oder
Limonade konnen die Aufnahme des Nicotins vermin-
dern und sollten daher 15 Minuten vor dem Kauen von
Nicotinell Kaugummi vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es ist sehr wichtig das Rauchen wahrend der
Schwangerschaft einzustellen, da es ansonsten bei
Ihrem Baby zu Wachstumsstorungen kommen kann.
Rauchen kann auch zu Frithgeburt oder sogar
Totgeburt fiihren. Idealerweise sollten Sie versuchen
das Rauchen ohne Medikamente aufzugeben. Falls
Ihnen das nicht gelingt, kann Nicotinell zur
Unterstiitzung empfohlen werden, sofern der erwartete
Nutzen das Risiko fiir den Fotus iibersteigt.

Nicotin in jeglicher Form kann das ungeborene Kind
schadigen. Wenden Sie Nicotinell nur dann an, wenn
Sie vorher die medizinische Fachkraft, welche Sie
wéhrend der Schwangerschaft begleitet oder einen
Arzt, der auf Raucherentwdhnung spezialisiert ist,
befragt haben.

Nicotinell soll, wie das Rauchen selbst, wahrend der
Stillzeit vermieden werden, da Nicotin in die
Muttermilch tibergeht. Falls lhnen lhr Arzt die
Anwendung von diesem Arzneimittel empfohlen hat,
diirfen Sie das wirkstoffhaltige Kaugummi nur nach
dem Stillen anwenden, und nicht innerhalb von

2 Stunden vor dem Stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nicotinell Kaugummi hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Be-
achten Sie jedoch, dass das Aufgeben des Rauchens
Verhaltensdnderungen verursachen kann.

Nicotinell Kaugummi enthélt Sorbitol (Ph.Eur.)
Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden,
wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben
oder wenn bei lhnen eine hereditare Fructoseintole-
ranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei
der eine Person Fructose nicht abbauen kann —
festgestellt wurde.

Nicotinell Kaugummi enthdlt Sorbitol (Ph.Eur.),
Mannitol (Ph.Eur.) und Xylitol

Zuckeralkohole konnen eine leicht abfiinrende Wirkung
haben.

Nicotinell Kaugummi enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol

(23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
,natriumfrei”.

Nicotinell Kaugummi enthélt Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.)

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) kann ortlich begrenzt Rei-
zungen der Schleimh&ute hervorrufen.

3. Wie ist Nicotinell Kaugummi anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht sicher sind.

Als Monotherapie oder als Kombinationstherapie

(Nicotinell Kaugummi 2 mg mit Nicotinell 24-Stunden-

Pflaster).

Nicotinell Kaugummis sind in zwei Stérken verfiigbar:

2 mg und 4 mg. Die entsprechende Dosierung héngt

von lhren bisherigen Rauchgewohnheiten ab.

Sie sollten Nicotinell Kaugummi 4 mg anwenden:

— Wenn Sie ein Raucher mit einer starken oder sehr
starken Nicotinabhangigkeit sind,

— Wenn ein friiherer Versuch misslang, das Rauchen
mit Nicotinell Kaugummi 2 mg zu beenden,

— Wenn Ihre Entzugssymptome so stark anhalten, dass
ein Riickfall droht.

In allen anderen Fallen sollten Sie Nicotinell Kaugummi

2 mg anwenden.

Falls wahrend der Anwendung der hohen Dosis

(Nicotinell Kaugummi 4 mg) eine unerwiinschte

Wirkung auftritt, sollte die Anwendung der niedrigen

Dosis (Nicotinell Kaugummi 2 mg) erwogen werden.

Eine spezielle Beratung kann lhnen dabei helfen, mit

dem Rauchen aufzuhdren.

MONOTHERAPIE
Wabhlen Sie Ihre optimale Dosierung anhand folgender
Tabelle aus:

Leichte
bis mittlere
Abhéngigkeit

Mittlere
bis starke
Abhangigkeit

Niedrig dosierte
Darreichungsform geeignet

—

- Hoch dosierte
Darreichungsform geeignet|

Weniger als 20 bis 30
20 Zigaretten/Tag Zigaretten/Tag
Niedrige Dosierung |  Niedrige (2 mg
ist vorzuziehen Kaugummi) oder
(2 mg Kaugummi) | hohe Dosierung

(4 mg Kaugummi) ist
geeignet — abhéangig
von den Eigenarten
und Vorlieben des
Patienten

Dosierung fiir Erwachsene und &ltere Menschen

Kauen Sie jeweils einen Nicotinell Kaugummi, wenn

Sie den Wunsch verspiiren zu rauchen. Im Allgemeinen

sollte alle 1-2 Stunden 1 Kaugummi gekaut werden,

jedoch nicht mehr als 1 Kaugummi pro Stunde. Nor-

malerweise sind 8-12 Stiick pro Tag ausreichend. Falls

Sie immer noch den Drang zum Rauchen verspiiren,

konnen Sie weitere Kaugummis kauen. Uberschreiten

Sie jedoch nicht eine Anzahl von 24 Stiick pro Tag von

Nicotinell Kaugummi 2 mg.

Hinweise fiir die Anwendung:

1.Kauen Sie einen Nicotinell Kaugummi langsam so
lange, bis ein kraftiger Geschmack entsteht.

2.Dann Nicotinell Kaugummi zwischen Zahnfleisch und
Wange liegen lassen.

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

4.Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir etwa 30 Minuten,
um eine stufenweise Freisetzung des Nicotins zu
erreichen.

Kaugummi nicht verschlucken.

Raucherentwdéhnung mit sofortigem Rauchstopp
Die Anwendungsdauer ist individuell. Normalerweise
sollte die Behandlung mindestens 3 Monate dauern.
Nach 3 Monaten sollten Sie die tégliche Anzahl der
gekauten Nicotinell Kaugummis nach und nach ver-
ringern. Die Anwendung sollte beendet werden, wenn
Sie die Dosis auf 1-2 Kaugummis pro Tag reduzieren
konnten. Im Allgemeinen wird die Anwendung von
Nicotinell Kaugummi iiber 6 Monate hinaus nicht
empfohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es
jedoch moglich, dass einige ehemalige Raucher eine
langere Anwendung bengtigen.

Sollten Sie Nicotinell Kaugummi nach 9 Monaten
immer noch anwenden, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Rauchreduktion mit anschlieBendem Rauchstopp
Durch die Verwendung von Nicotinell Kaugummi in
den Rauchpausen sollte das Rauchverlangen verrin-




gert und so die rauchfreie Phase verlangert werden.
Ziel sollte es sein, dadurch das Rauchen so weit wie
mdglich einzuschranken.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie 6 Wochen nach
Beginn der Anwendung von Nicotinell Kaugummi noch
keine Reduzierung lhrer téglichen Zigaretten-Anzahl
erreichen konnten.

Sobald man sich dazu in der Lage fiihlt, sollte ein
vollstandiger Rauchstopp erfolgen. Allerdings nicht
spéter als 6 Monate nach Beginn der Anwendung von
Nicotinell Kaugummi. Sollte dies jedoch innerhalb von
9 Monaten nach Beginn der Anwendung von Nicotinell
Kaugummi nicht gelingen, ist ein Arzt zu konsultieren.

KOMBINATIONSTHERAPIE
Kombination von Nicotinell Kaugummi 2 mg mit Nicotinell
24-Stunden-Pflaster zur Raucherentwéhnung mit soforti-
gem Rauchstopp
Wenn Sie mit der Monotherapie keinen Erfolg hatten
oder wenn unter der Monotherapie akutes oder
unkontrollierbares Rauchverlangen auftritt, kénnen Sie
zusétzlich zu Nicotinell Kaugummi 2 mg auch Nicotinell
24-Stunden-Pflaster anwenden. Die nicotinhaltigen
Pflaster stehen in drei Dosisstarken zur Verfligung:

21 mg, @ 14 mgund @ 7 mg.
Auch bei der Kombinationstherapie ist die Dosierung
individuell und orientiert sich an Ihrer
Nicotinabhangigkeit.
Die Anwendung von Nicotinell Kaugummi 2 mg
zusammen mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster wird
empfohlen flir Raucher mit mittlerer bis sehr starker
Abhéngigkeit, d.h. liber 20 Zigaretten pro Tag. Es wird
ausdriicklich empfohlen, die Kombinationstherapie in
Verbindung mit Unterstiitzung und Beratung von
medizinischem Fachpersonal anzuwenden.
Lesen Sie die Packungsbeilage der Nicotinell
24-Stunden-Pflaster vor der Anwendung durch.
Eine maximale Tagesdosis von insgesamt 64 mg
(Pflaster + Kaugummi) darf nicht iberschritten werden.

Dosierung fiir Erwachsene und &ltere Menschen
Soweit nicht anders verordnet, wird folgende Dosie-
rung empfohlen:

— Kombinationstherapie zu Beginn: Beginnen Sie die
Behandlung mit einem Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster taglich. Das Pflaster soll mor-
gens unmittelbar nach dem Aufstehen auf eine
unverletzte Hautstelle aufgeklebt und 24 Stunden auf
der Haut belassen werden. Das 2 mg Kaugummi wird
beim Auftreten von zusétzlichem Rauchverlangen
bedarfsweise angewandt. Wenden Sie mindestens
4 Kaugummis (2 mg) pro Tag an. In den meisten
Fallen sind 5-6 Kaugummis ausreichend. Wenden Sie
nicht mehr als 15 Kaugummis zusétzlich zum
Pflaster an einem Tag an. Normalerweise sollte die
Behandlung 6-12 Wochen dauern. Danach konnen
Sie die Nicotindosis nach und nach reduzieren.

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

e 1. Mdglichkeit: Wenden Sie Pflaster geringerer
Starke,
d.h. das Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster
flir 3-6 Wochen an, gefolgt von einem Nicotinell
7 mg / 24-Stunden-Pflaster fiir weitere 3-6
Wochen, zusammen mit der Anfangsdosis von
Nicotinell Kaugummi. Danach reduzieren Sie
nach und nach die Anzahl der Kaugummis. Im
Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell
Kaugummi (iber 6 Monate hinaus nicht emp-
fohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es
jedoch maglich, dass einige ehemalige Raucher
eine langere Anwendung bendtigen; diese sollte
jedoch nicht (iber 9 Monate hinausgehen.

2. Moglichkeit: Beenden Sie die Pflasterbehand-
lung und reduzieren Sie nach und nach die
Anzahl der Kaugummis. Im Allgemeinen wird die
Anwendung von Nicotinell Kaugummi tiber

6 Monate hinaus nicht empfohlen. Um einen
Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch maglich,
dass einige ehemalige Raucher eine ldngere
Anwendung benétigen; diese sollte jedoch nicht
liber 9 Monate hinausgehen.

Dosierungsschema:

Zeitraum | Pflaster | Kaugummi 2 mg

Behandlungsbeginn (gefolgt von Mdglichkeit
1 oder2s.u.)

In den 0 Wenn nétig, werden

ersten 6-12 stark 5-6 Kaugummis pro

Wochen Tag empfohlen

Reduzierung der Nicotindosis - Maglichkeit 1

In den e Wenden Sie weiter-

nachsten mittel hin Kaugummis an,

3-6 wenn notig

Wochen

In den fol- e Wenden Sie weiter-

genden 3-6 leicht hin Kaugummis an,

Wochen wenn notig

Biszu 9 Reduzieren Sie

Monate nach und nach

insgesamt die Anzahl der
Kaugummis

Reduzierung der Nicotindosis - Maglichkeit 2

Bis zu 9 Reduzieren Sie

Monate nach und nach

insgesamt die Anzahl der
Kaugummis

Sollten Sie die Kaugummis nach 9 Monaten immer
noch anwenden, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder
Apotheker.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Nicotinell Kaugummi sollte von Personen unter

18 Jahren nicht ohne rztliche Empfehlung angewen-
det werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nicotinell
Kaugummi angewendet haben, als Sie sollten
Beim Kauen von zu vielen Nicotinell Kaugummis
konnen die gleichen Symptome auftreten, wie sie
bei libermé&Bigem Rauchen zu beobachten sind. Zu
den allgemeinen Symptomen einer Nicotinvergiftung

zéhlen: Blésse, Kraftlosigkeit, libermaBiges Schwit-
zen, Speichelfluss, Schwindel, Brennen im Rachen,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Hor- und
Sehstorungen, Kopfschmerzen, Zittern, Verwirrtheit bis
hin zu Erschépfung, Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps,
Atemstillstand und Krdmpfen bei hohen Uberdosen.
Beenden Sie sofort die Anwendung von Nicotinell und
konsultieren Sie einen Arzt, falls Sie solche Symptome
bei sich beobachten.

Wenn bei einem Kind der Verdacht auf eine Vergiftung
besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen werden.
Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nicotin
gefahrlich und kénnen schwere Vergiftungssymptome
hervorrufen, mdglicherweise mit todlichen Folgen.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Kaugummi
abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Einige der Symptome, die in den ersten Tagen
auftreten kénnen, sind Schwindel, Kopfschmerzen und
Schlafstorungen. Dies konnen Entzugssymptome sein
und der verminderten Nicotinzufuhr wahrend der
Raucherentwdhnung zugeschrieben werden.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen):

— Ubelkeit

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

— Schwindel und Kopfschmerzen; Schlaflosigkeit

— Schluckauf, Magen-Darm-Beschwerden wie z.B.
Blahungen, Erbrechen, Verdauungsstorungen, Ver-
stopfung, Bauchschmerzen, Durchfall.

— Rachenentziindung, Husten, Schmerzen im Rachen-
und Kehlkopfbereich, Mundtrockenheit, Entziindung
der Mundschleimhaut (Stomatitis), Beschwerden im
Mundbereich

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

— Zittern; Atemnot; Schluckstérungen, AufstoBen, iiber-
maBiger Speichelfluss

— Herzrasen, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen

— Kraftlosigkeit, Miidigkeit, Unwohlsein, grippeartige
Symptome

— Mundschleimhautgeschwiire (ulzerative Stomatitis),
Nesselsucht (Urtikaria)

— Allergische Reaktionen. Diese Reaktionen kdnnen in
Einzelféllen schwerwiegend sein und schlieBen
Hautschwellung, Schwellung von Gesicht und Mund,
niedrigen Blutdruck und Atembeschwerden ein
(angioneurotisches Odem, anaphylaktische Reak-
tionen).

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen

durch Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen

(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nicotinell Kaugummi
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:“ bzw. auf dem
Blister nach ,,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht (iber 25°C lagern.

Gebrauchte Nicotinell Kaugummis sollten mit Sorgfalt
im Hausmiill entsorgt werden, da Restmengen an
Nicotin enthalten sein konnen.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Nicotinell Kaugummi enthilt

— Der Wirkstoff ist: Nicotin. Jedes wirkstoffhaltige Kau-
gummi enthdlt 2 mg Nicotin (als 10 mg Nicotin-Po-
lacrilin).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Kaugummi-
Grundmasse (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.));
Xylitol; Calciumcarbonat; Sorbitol (Ph.Eur.); Mannitol
(Ph.Eur.); Natriumcarbonat; Natriumhydrogencarbonat;
nattirliches Minz-Aroma; Polacrilin; Glycerol; Sucralose;
Levomenthol; Novamint Spearmint; Gelatine; Titandi-
oxid; Acesulfam-Kalium; Carnaubawachs und Talkum.

Wie Nicotinell Kaugummi aussieht und Inhalt der
Packung

Jedes der dragierten wirkstoffhaltigen Kaugummis hat
eine grauweiBe Farbe und eine rechteckige Form.
Nicotinell Kaugummi ist in zwei Starken (2 und

4 mg) sowie verschiedenen Geschmacksrichtungen
verflighar. Diese Packungsbeilage bezieht sich auf
Nicotinell Spearmint 2 mg Kaugummi.

Die Blister sind in Packungen zu 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72,
96, 120 oder 204 wirkstoffhaltigen Kaugummis verpackt.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
< 80258 Miinchen

a BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 78 77-209

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe
oder an diese lizenziert.

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mérz 2019.

Kindersicherheitshinweis:

Nicotin ist eine besonders fiir Kinder hochgiftige Substanz.
Auch in einer Menge, die fiir Erwachsene wéhrend der
Behandlung mit Nicotinell Kaugummi durchaus vertréglich
ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren Vergif-
tungserscheinungen fiihren. Da die Darreichungsform als
Kaugummi fiir Kinder besonders attraktiv ist, lagern Sie
bitte Nicotinell Kaugummi so, dass es nicht in die Hande
von Kindern gerét.

Achten Sie bitte auf die richtige Kautechnik:

1.Kaugummi langsam kauen, bis ein kréftiger, “pfeff-
riger* Geschmack entsteht.

2.Pause machen: Kaugummi dabei zwischen Zahn-
fleisch und Wange “parken*”.

3.Wenn der kraftige Geschmack nachlasst, erneut mit
dem Kauen beginnen.

4.Diesen Kau-Rhythmus “Kauen-Pause-Kauen“ den
individuellen Bed(irfnissen anpassen. Kaugummi auf
diese Weise 30 Minuten lang kauen.

5.Kaugummi danach herausnehmen.

Kauen

bis “pfeffriger”
Geschmack
entsteht

bis “pfeffriger”
Geschmack
nachldsst

DE 946329 — 31047983
A70-2






