


(b) Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten 1 mg in Kombi-
nation mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster

Raucherentwohnung:

Falls bei Ihnen die Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg
allein fehlgeschlagen ist, konnen Sie Nicotinell 24-Stunden-Pflaster
zusammen mit Nicotinell Lutschtabletten anwenden.

HINWEIS: Lesen Sie die Packungsbeilage des Nicotinell
24-Stunden-Pflasters vor der Anwendung durch.

Um Ihre Chancen beim Aufgeben des Rauchens zu erhohen, sollten
Sie das Rauchen zu Beginn und wahrend der Behandlung mit den
Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster
vollstandig einstellen.

Die Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster zusammen
mit Nicotinell Lutschtabletten 1 mg wird fur Raucher mit mittlerer
bis sehr starker Abhangigkeit empfohlen, d. h. tiber 20 Zigaretten
pro Tag. Es wird ausdriicklich empfohlen, die Kombinationsthe-
rapie in Verbindung mit einer Beratung und Unterstltzung durch
medizinisches Fachpersonal durchzufiihren.

Die Kombinationstherapie sollte nur zur Raucherentwohnung
angewendet werden.

Kombinationstherapie zu Beginn:

Beginnen Sie die Behandlung mit einem Pflaster mit einer Wirk-
stoff-Freigabe von 21 mg/24-Stunden in Kombination mit Nicotinell
Lutschtabletten. Wenden Sie mindestens 4 Lutschtabletten (1 mg)
pro Tag an. In den meisten Fallen sind 5-6 Lutschtabletten aus-
reichend. Wenden Sie nicht mehr als 15 Lutschtabletten an einem
Tag an. 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 Hufte auf und driicken Sie es 10-20 Sekunden mit der
Handflache an.

Um das Risiko lokaler Reizung zu mindern, tragen Sie die
Nicotinell 24-Stunden-Pflaster auf wechselnde Hautstellen auf.

Waschen Sie nach dem Auftragen des Pflasters grindlich die
Hande, 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. Maoglichkeit:

Wenden Sie Pflaster geringerer Starke, d. h. mit einer Wirk-
stoff-Freigabe von 14 mg /24-Stunden fir 3-6 Wochen an,
gefolgt von einem mit 7 mg/24-Stunden-Pflaster fur weitere

3-6 Wochen, zusammen mit der Anfangsdosis von Nicotinell
Lutschtabletten. Danach reduzieren Sie nach und nach die Anzahl
der Lutschtabletten. Im Allgemeinen wird die Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten tber 6 Monate hinaus nicht empfoh-
len. Um einen Ruckfall zu vermeiden, ist es jedoch moglich, dass
einige ehemalige Raucher eine langere Anwendung benotigen;
diese sollte jedoch nicht Giber 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 Giber 6 Monate hinaus
nicht empfohlen. Um einen Rickfall zu vermeiden, ist es jedoch
moglich, dass einige ehemalige Raucher eine langere Anwendung
benotigen; diese sollte jedoch nicht Gber 9 Monate hinausgehen.

Empfohlene Dosierung:

Zeitraum Pflaster mit folgen- |Lutschtabletten
der Wirkstoff- 1 mg
Freigabe

Behandlungsbeginn (gefolgt von Méglichkeit 1 oder 2 s. u.)
In den ersten 1 Pflaster Wenn notig, werden
6-12 Wochen 21 mg/24-Stunden |5-6 Lutschtabletten
pro Tag empfohlen
Reduzierung der Nicotindosis — Maglichkeit 1

In den nachsten 1 Pflaster Wenden Sie weiter-
3-6 Wochen 14 mg/24-Stunden |hin Lutschtabletten
an, wenn notig
Wenden Sie weiter-
hin Lutschtabletten
an, wenn notig
Reduzieren Sie nach
und nach die Anzahl
der Lutschtabletten
Reduzierung der Nicotindosis - Maglichkeit 2

Bis zu 9 Monate Reduzieren Sie
insgesamt weiterhin nach und
nach die Anzahl der
Lutschtabletten

1 Pflaster
7 mg/24-Stunden

In den folgenden
3-6 Wochen

Bis zu 9 Monate
insgesamt

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

Wenn Sie eine griBere Menge Nicotinell Lutschtabletten
angewendet haben, als Sie sollten

Beim Lutschen von zu vielen Lutschtabletten konnen die glei-
chen Symptome auftreten, wie sie bei tibermaBigem Rauchen zu
beobachten sind. Die Symptome einer Nikotinvergiftung schlie-
Ben Schwéche, blasse Haut, Schwitzen, tiberméaBiger Speichel-
fluss, Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen, HOr- und Sehstorungen, Kopfschmerzen, Herzrasen
(Tachykardie) oder andere Herzrhythmusstorungen, Atemnot
(Dyspnoe), Schwindel, Zittern und Verwirrtheit ein.

Bei hoher Uberdosierung konnen die 0.g. Symptome gefolgt von
Erschopfung, niedrigem Blutdruck, Kreislaufkollaps, Koma, Atem-
beschwerden und Krampfe auftreten.

Beenden Sie die Anwendung der Lutschtabletten und kontaktie-
ren Sie sofort zur Abschatzung des Risikos und Ratschlags einen
Arzt, wenn Sie mehr Lutschtabletten angewendet haben als Sie
sollten oder wenn ein Kind versehentlich das Arzneimittel ein-
genommen 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 gefahrlich und moglicher-
weise lebensbedrohlich und konnen schwere Vergiftungssymp-
tome oder todliche Folgen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten ver-
gessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige der Symptome, die in den ersten Tagen auftreten konnen,
sind Schwindel, Kopfschmerzen und Schlafstorungen. Dies kon-
nen Entzugssymptome sein und der verminderten Nikotinzufuhr
wahrend der Raucherentwohnung zugeschrieben werden. Weitere
mogliche Entzugssymptome im Zusammenhang mit der Rau-
cherentwohnung konnen Schlaflosigkeit, Husten, Kraftlosigkeit,
Mudigkeit, Unwohlsein und grippeartige Symptome sein.

Symptome einer schwerwiegenden allergischen Reaktion (Angio-

odem oder anaphylaktische Reaktion) bei lhnen 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 haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Entzindungen der Mundschleimhaut, Beschwerden im Mund-
raum

Halsschmerzen

Erbrechen

Bauchbeschwerden, Bauchschmerzen

Durchfall

Verdauungsstorungen, Sodbrennen; langsameres Lutschen
beseitigt diese Beschwerden Ublicherweise.

Blahungen

Schluckauf

Verstopfung

Schwindel und Kopfschmerzen

Schilaflosigkeit

Husten

e Mundtrockenheit

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

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Herzrhythmusstorungen und allergische Reaktionen
¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar)

¢ Nesselsucht (Urtikaria)

¢ Entzindung der Mundschleimhaut mit Geschwirbildung (ulze-
rative Stomatitis)

Zittern

Kurzatmigkeit

Schluckstorung

AufstoBen

Vermehrter Speichelfluss

Kraftlosigkeit

Mudigkeit

¢ Unwohlsein und grippeartige Symptome

Im Zusammenhang mit der Raucherentwohnung konnen auch
Mundgeschwiire auftreten, jedoch ist ein Zusammenhang mit der
Nikotinbehandlung unklar.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levo-
menthol und Pfefferminzol Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgelost 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 Bundesinstitut

fir 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie sind Nicotinell Lutschtabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker 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 Lutschtabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist Nikotin.
Jede Nicotinell Lutschtablette Mint enthalt 1 mg Nikotin (als
3,072 mg Nicotin bis[(R,R)-tartrat] 2 H,0).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Maltitol (E 965); Natriumcarbonat, wasserfrei; Natriumhy-
drogencarbonat; Polyacrylat; Xanthangummi; hochdisperses
Siliciumdioxid; Levomenthol; Pfefferminzol; Aspartam (E 951);
Magnesiumstearat.

Wie Nicotinell Lutschtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Nicotinell Lutschtabletten sind weiBe, runde, bikonvexe gepresste
Lutschtabletten mit Mint-Geschmack.

Nicotinell Lutschtabletten sind in 2 Starken erhaltlich (1 und

2 mg). Diese Gebrauchsinformation gilt fir Nicotinell Lutschtab-
letten 1 mg Mint.

Die Blisterstreifen sind in Faltschachteln zu 36, 96 oder 192
Lutschtabletten verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10,

1082 MD Amsterdam

Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten
Danemark Nicotinell Mint 1 mg sugetabletter

Finnland Nicotinell Mint 1 mg imeskelytabletti
Frankreich Nicotinell Menthe 1 mg, comprimé a sucer
Deutschland  Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint

Irland Nicotinell Mint 1 mg compressed Lozenge
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 komprimerad sugtablett
Vereinigtes  Nicotinell Mint 1 mg compressed lozenge
Konigreich

(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2025.

©2024. Die Marken sind Eigentum der Dr. Reddy’s
Unternehmensgruppe oder an diese lizenziert.

Beenden Sie die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten und , ‘.o..
kontaktieren Sie sofort einen Arzt, wenn eines der folgenden Dr.Reddy’s Q¢
Achten Sie bitte auf die richtige Lutschtechnik:
1. Lutschtablette langsam lutschen, bis ein kraftiger, ,pfeffriger” Lutschen
Geschmack entsteht. bis ,pfeffriger*
Geschmack
2. Pause machen: Lutschtablette dabei zwischen Zahnfleisch entsteht

und Wange “parken®.

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

4. Diesen Lutsch-Rhythmus “Lutschen-Pause-Lutschen” den
individuellen Bedirfnissen anpassen und bis zur vollstan-
digen Auflosung der Lutschtablette wiederholen (ungefahr
30 Minuten).

bis ,pfeffriger”
Geschmack
nachlasst




