


Dosierungsschema:

Zeitraum Pflaster | Kaugummi 2 mg

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

In den ersten
6 - 12 Wochen

Wenn notig, werden 5 - 6 Kaugummis

stark pro Tag empfohlen

Reduzierung der Nicotindosis - Mdglichkeit 1
Wenden Sie weiterhin Kaugummis an,

In den nachsten

3 - 6 Wochen mittel | Wenn notig
In den folgenden Wenden Sie weiterhin Kaugummis an,
3 - 6 Wochen leicht | wenn notig

Reduzieren Sie nach und nach die
Anzahl der Kaugummis

Reduzierung der Nicotindosis - Mdglichkeit 2

Bis zu 9 Monate
insgesamt

Reduzieren Sie nach und nach die
Anzahl der Kaugummis

Bis zu 9 Monate
insgesamt

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
arztliche Empfehlung angewendet 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 UbermaBigem Rauchen zu beobachten
sind. Zu den allgemeinen Symptomen einer Nicotinvergiftung zahlen:
Blasse, Kraftlosigkeit, ibermaBiges Schwitzen, Speichelfluss, Schwindel,
Brennen im Rachen, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Hor-

und Sehstorungen, Kopfschmerzen, Zittern, Verwirrtheit bis hin zu
Erschopfung, Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps, Atemstillstand und
Krampfen 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 konnen schwere Vergiftungssymptome hervorrufen,
moglicherweise mit todlichen Folgen.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Kaugummi abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Einige der Symptome, die in den ersten Tagen auftreten konnen,

sind Schwindel, Kopfschmerzen und Schlafstorungen. Dies konnen
Entzugssymptome sein und der verminderten Nicotinzufuhr wahrend der
Raucherentwohnung zugeschrieben werden.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen):
— Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Schwindel und Kopfschmerzen; Schiaflosigkeit

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

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

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

— Zittern; Atemnot; Schluckstorungen, AufstoBen, tbermaBiger
Speichelfluss

— Herzrasen, Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen

— Kraftlosigkeit, Mldigkeit, Unwohlsein, grippeartige Symptome

— Mundschleimhautgeschwiire (ulzerative Stomatitis), Nesselsucht
(Urtikaria)

— Allergische Reaktionen. Diese Reaktionen konnen in Einzelfallen
schwerwiegend sein und schlieBen Hautschwellung, Schwellung von
Gesicht und Mund, niedrigen Blutdruck und Atembeschwerden ein
(angioneurotisches Odem, anaphylaktische Reaktionen).

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levomenthol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelost werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr
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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Nicotinell Kaugummi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht tber 25 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht Gber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicotinell Kaugummi enthalt

— Der Wirkstoff ist: Nicotin. Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 2 mg
Nicotin (als 10 mg Nicotin-Polacrilin).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Kaugummi-Grundmasse (enthalt
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)); Calciumcarbonat; Sorbitol (Ph.Eur.);
Natriumcarbonat; Natriumhydrogencarbonat; Polacrilin; Glycerol;
gereinigtes Wasser; Levomenthol; natirliches Minz-Aroma; Mint Millicaps;
Sucralose; Acesulfam-Kalium; Xylitol; Mannitol (Ph.Eur.); Gelatine;
Titandioxid; 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 verfugbar. Diese Packungsbeilage bezieht sich auf
Nicotinell Kaugummi 2 mg Cool Mint.

Die Blister sind in Packungen zu 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 96, 120 oder
204 wirkstoffhaltigen Kaugummis verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.
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Kindersicherheitshinweis:

Nicotin ist eine besonders fir Kinder hochgiftige Substanz. Auch in einer
Menge, die fur Erwachsene wahrend der Behandlung mit Nicotinell
Kaugummi durchaus vertraglich ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern zu
schweren Vergiftungserscheinungen fiihren. Da die Darreichungsform als
Kaugummi fur Kinder besonders attraktiv ist, lagern Sie bitte Nicotinell
Kaugummi so, dass es nicht in die Hande von Kindern gerat.

Achten Sie bitte auf die richtige Kautechnik:

1. Kaugummi langsam kauen, bis ein kraftiger, “pfeffriger Geschmack
entsteht.

2. Pause machen: Kaugummi dabei zwischen Zahnfleisch und
Wange “parken®.

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

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

5. Kaugummi danach herausnehmen.

Kauen

bis “pfeffriger”
Geschmack
entsteht

bis “pfeffriger”
Geschmack
nachlasst




