GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Nicotinell Fruit 2 mg — wirkstoffhaltige Kaugummis zur Raucherentwdhnung
Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigernformationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéitliUm einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Nicotinell Fruit 2 mg - Kaugummiget vorschriftsgemar angewendet werden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wiei@sal Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&diomen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nicotinell schon langer als 9 Monate ardeankontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sidhran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Nicotinell und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotibelhchten?
Wie ist Nicotinell anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nicotinell aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist Nicotinell und wofur wird es angewendet?

Nicotinell gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteldie lhnen helfen sollen mit dem Rauchen
aufzuhoren.

Nicotinell enthalt Nicotin, einen der Bestandtelen Tabak. Durch das Kauen wird das Nicotin
langsam aus dem Kaugummi in die Mundhdhle freigésatd Gber die Mundschleimhaut in den
Korper aufgenommen. Dieses Arzneimittel hilft, diEntzugserscheinungen, die bei der
Rauchentw6hnung auftreten, zu vermindern.

Patienten-Beratung und -Unterstiitzung erhéhendiwd@nlich die Erfolgsrate.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinebbeachten?
Nicotinell Kaugummi darf nicht angewendet werden
* wenn Sie allergisch gegen Nicotin oder einen deklachnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.
« wenn Sie Nichtraucher sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Sprechen Sie vor dem Beginn der Einnahme von Niebbtinit Inrem Arzt oder Apotheker:

- wenn Sie an Herzerkrankungen leiden, z.B. wenreBien Herzinfarkt hatten, bei Herzschwéche,
Angina pectoris, Prinzmetal-Angina oder Unregelrgk&iten des Herzschlagrhythmus,

- wenn Sie einen Schlaganfall hatten (zerebrovaskwulésult),

- bei Bluthochdruck (unkontrollierte Hypertonie),

- bei Kreislaufbeschwerden,

- bei Diabetes (Uberwachen Sie bei Beginn der Eimaavon Nicotinell oft Ihre Blutzuckerspiegel,
da sich Ihr Insulin- oder Arzneimittelbedarf &nd&eamn),

- bei einer Schilddrisentberfunktion (Hyperthyreose),

- bei einer Uberfunktion der Nebenniere (Phaochronuoay,

- bei Nieren- oder Leberfunktionsstérungen,

- bei Entziindungen der Speiserohre, Entziindungen imdMund Rachenbereich, Entziindung der
Magenschleimhaut (Gastritis) oder bei Magen-DarmnsgBesiiren,

- bei Fruktoseintoleranz.

Fir Kinder sind schon kleine Mengen Nicotin gefé@hrl und konnen schwere
Vergiftungserscheinungen hervorrufen, moglicherevaist todlichen Folgen. Es ist daher notwendig,
Nicotinell jederzeit auRer Reich- und Sichtweite ¥andern aufzubewahren.

Personen, die Probleme mit dem Kiefergelenk habew drager von Zahnersatz kdnnen
Schwierigkeiten beim Kauen des Kaugummis haberwikss empfohlen, in diesen Féllen eine andere
Darreichungsform fir die Nicotinersatzbehandlung wrwenden. Fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Anwendung von Nicotinell zusammen mit anderen Arznienitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, awebnn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. WeBie mit dem Rauchen aufhéren und gleichzeitig
andere Arzneimittel einnehmen, kann lhr Arzt evehteine Dosisanpassung vornehmen.

Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungesfiszhen Nicotinell und anderen Arzneimitteln
vor. Jedoch konnen auf3er Nicotin auch andere Bdéisiten in Zigaretten die Wirkung von
Arzneimitteln beeintrachtigen.

Das Einstellen des Rauchens kann die Wirkung eidigeneimittel beeintrachtigen, z.B.:

- Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Bromahsthma),

- Tacrin (ein Arzneimittel zur Behandlung von AlzheirhKrankheit),

- Olanzapin und Clozapin (zur Behandlung von Schizexpie),

- Insulin-Dosierungen (Arzneimittel zur Behandlung nvdDiabetes) missen mdglicherweise
angepasst werden.

Anwendung von Nicotinell zusammen mit Nahrungsmitter und Getranken

Kaffee, sdurehaltige Getranke (z.B. Fruchtsaft) Lintbnade kdnnen die Aufnahme des Nicotins durch
die Mundschleimhaut vermindern und missen innerhab 15 Minuten vor dem Kauen eines
Kaugummis vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist sehr wichtig das Rauchen wahrend der Schevadgaft einzustellen, da es zu
Wachstumsverzdgerungen lhres Babys fihren kannkalBs auch zu einer Friih- oder Totgeburt
kommen. Idealerweise sollten Sie versuchen, dasheauohne die Anwendung von Arzneimitteln
aufzugeben. Falls Sie das nicht schaffen, kann Hinetinersatztherapie mit Nicotinell empfohlen
werden, da ein geringeres Risiko besteht, der ERtung lhres Babys zu schaden, als wenn Sie weiter
rauchen. Nicotin kann in jeder Form lhrem ungebereBaby schaden.Nicotinell soll nur dann
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angewendet werden, wenn Sie vorher die medizinisEhehkraft, welche Sie wahrend der
Schwangerschaft begleitet oder einen Arzt, deRawfcherentwéhnung spezialisiert ist, befragt haben.

Wahrend der Stillzeit muss Nicotinell — so wie @Rasuchen selbst — vermieden werden, da Nicotin in
die Muttermilch tbergehen kann. Wenn Ihnen lhr Aliggt Anwendung dieses Arzneimittel empfohlen
hat, soll der wirkstoffhaltige Kaugummi unmittelb@ach, und nicht innerhalb von&unden vor dem
Stillen, angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es gibt keine Hinweise auf irgendwelche Risikennbéienken eines Fahrzeugs oder Bedienen von
Maschinen, wenn Nicotinell in der empfohlenen Dnsig angewendet wird; bedenken Sie aber, dass
das Aufgeben des Rauchens Verhaltensdnderungensaetnan kann.

& Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit Metkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Nicotinell enthalt Sorbitol, Butylhydroxytoluol und Natrium:
Da Nicotinell Fruit - Kaugummi Sorbitol enthaNVenn Ihnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an
Zuckerunvertraglichkeit leiden, sprechen Sie migth Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Gummibasis enthalt Butylhydroxytoluol (E321)asdlokale Reizungen an den Schleimhauten
verursachen kann.

Jeder Nicotinell Fruit 2 mg - Kaugummi enthalt Sofe, einschliellich 0,2 g Sorbitol (E420), eine
0,04 g Fruktose Quelle. Brennwert 1 kcal/Kaugummi.

Nicotinell Fruit 2 mg - Kaugummi enthalt 11,5 mg tNam/Stick. Dies ist bei Patienten, die eine
kontrollierte natriumarme Diat einhalten, zu bericktigen.

3. Wie ist Nicotinell anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wiei@sal Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffedrsprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um lhre Chancen das Rauchen aufzugeben zu erh&béten Sie das Rauchen bei Beginn der
Nicotinersatztherapie und flir die komplette Behangsdauer vollstandig einstellen.

Nicotinell Fruit Kaugummi ist in 2 Starken erhaitii 2 und 4 mg. Die geeignete Dosis hangt von lhren
friheren Rauchgewohnheiten ab. Sie sollten Niclh@heg anwenden, wenn:

- Sie ein Raucher mit starker oder sehr starker hiabhangigkeit sind,
- Sie es friher nicht geschafft haben, mit Nicoti2ethg das Rauchen zu beenden,
- lhre Entzugserscheinungen nach wie vor so stark dass ein Ruckfall droht.

Ansonsten sollte Nicotinell 2 mg angewendet werden.
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Wabhlen Sie lhre optimale Dosierungsform anhandalgenden Tabelle:

Niedrige bis mittelm&Rig¢ MittelméaRige bis hoh¢ Hohe bis sehr hohe
Abhéangigkeit Abhéangigkeit Abhangigkeit

Niedrige Dosierungsformen sind

i — akzeptabel. —
<: Hohe Dosierungsformen sind akzeptabel. :>

Weniger als 20 Zigarette 20—30 Zigaretten pro Tag Mehr als 30 Zigaretten
pro Tag pro Tag

2 mg Kaugummi sing Niedrige (2 mg Kaugummi) od¢ 4 mg Kaugummi sind
vorzuziehen. hohe (4 mg Kaugummi| vorzuziehen.

Dosierungsform, abhéangig von d
Bedurfnissen des Patienten

Wenn bei der Anwendung der hohen DosierungsfornediiMiell 4 mg) Nebenwirkungen auftreten,
sollte diese durch die niedrigere Dosierungsforicgbhell 2 mg) ersetzt werden.

Hinweise fur die Anwendung:

1. Kauen Sie den Kaugummi langsam, bis ein krafi@gschmack entsteht.

2. Halten Sie den Kaugummi zwischen Zahnfleisch\Wahge.

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

4. Wiederholen Sie diese Vorgange 30 Minuten langeine allmahliche Freisetzung des Nicotins zu
erreichen.

Nicht schlucken.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene Uber 18 Jahrend dltere Menschen ist:

Kauen Sie bei Verlangen nach einer Zigarette ekemgummi. Kauen Sie alle ein bis zwei Stunden
einen Kaugummi. Normalerweise sind 8 bis 12 Kaugisntéiglich ausreichend, wenn Sie jedoch
immer noch Verlangen nach einer Zigarette habenn&d Sie mehr Nicotinell Kaugummis kauen.
Kauen Sie jedoch nicht mehr als 25 Stlick Nicotd@fig pro Tag.

Die Behandlungsdauer ist individuell verschiedeiir. §ewohnlich sollte die Behandlung mindestens
3 Monate andauern. Nach 3 Monaten sollte die Andehlgekauten Nicotinell schrittweise verringert
werden. Die Behandlung sollte beendet werden, vamDosis auf 1-2 Kaugummis pro Tag reduziert
wurde. Eine Uber 6 Monate hinausgehende AnwendwamgNicotinell wird im Allgemeinen nicht
empfohlen. Bei einigen ehemaligen Rauchern kénet®gh zur Vermeidung eines Ruckfalls zum
Rauchen eine langere Behandlungsdauer erfordeeich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Nicotineh@t langer als 9 Monate einnehmen.
Eine entsprechende Beratung kann lhnen dabei hati¢dem Rauchen aufzuhéren.

Anwendung bei Kindern und Jugendliche
Nicotinell darf von Personen unter 18 Jahmeaiht ohne &rztliche Empfehlung angewendet werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Nicotinell angewegtchaben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kaugummis eingenommen haben,&ddreselben Beschwerden auftreten, wie bei
stark erhohtem Zigarettenkonsum. Die allgemeinerscBeerden einer Nicotin-Uberdosis sind:

Schwéche, Schwitzen, verstarkter Speichelflusswiciel, Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen, Hor- und Sehstorungeonpféchmerzen, Herzklopfen oder andere
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Herzrhythmusstorungen  (Tachykardie und Herzarrhighm Kurzatmigkeit, Erschopfung,
Kreislaufprobleme, Koma und tddliche Krampfe.

Wenn Sie solche Beschwerden an sich beobachtemeamelSie bitte sofort mit lhrem Arzt oder
Apotheker Kontakt auf.

Wenn bei einem Kind der Verdacht auf eine Vergiftiresteht, missen Sie unverziglich einen Arzt
rufen. Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengeitobih geféhrlich und kénnen schwere
Vergiftungserscheinungen hervorrufen, mit méglighase todlichem Ausgang.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Nebenwirkungen, die Sie mdglicherweise in den ar3tagen der Behandlung bemerkt haben, sind
Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen. DiesscB&erden kdnnen auch ein Anzeichen von
Entzugserscheinungen sein und auf eine unzureiehdindtinzufuhr wahrend der Raucherentwéhnung
hindeuten.

Haufige Nebenwirkungen(kann 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel und Kopfschmerzen

- Schluckauf, Magenprobleme wie Ubelkeit, Blahungelertbrechen, Sodbrennen, erhohte
Speichelproduktion, Reizungen der Mundschleimhauind u der  Speiserbhre  und
Kiefermuskelschmerzen. Diese Beschwerden konnegrand von intensivem Kauen auftreten.
Langsameres Kauen wird dieses Problem in der Ragelitigen.

Gelegentliche Nebenwirkunger(kann 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Herzklopfen
- Hautrétung (Erythem) und juckende Pusteln (Urtigri

Seltene Nebenwirkungertkann 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- UnregelmaBiger (schnellerer) Herzschlag und gilehe Reaktionen. Die allergischen Reaktionen
kdénnen in sehr wenigen Fallen schwerwiegend setifialgienden Beschwerden:

- Schwellung der Haut

- Schwellung von Gesicht und Mund

- Benommenheit, Schwindel und Ohnmachtsanfélle (Beeddten, die bei niedrigem Blutdruck
auftreten)

- Atemprobleme.

Wenn eine dieser Beschwerden auftritt, wenden &ietidell Kaugummi NICHT mehr an und suchen
Sie sofort einen Arzt auf.

In Verbindung mit der Raucherentwéhnung kénnen $itimdgeschwiire entwickeln; diese stehen
jedoch nicht mit Ihrer Behandlung in Verbindung.

Der Kaugummi kann an Zahnprothesen oder anderemefsdiz kleben und diese in seltenen Féllen
beschadigen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber dasmaitt Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung géistesrden.

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Nicotinell aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie durfen Nicotinell nach dem auf dem Umkartonhna¢erwendbar bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht aigdhden letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25C lagern.
Gebrauchte Nicotinell wirkstoffhaltige Kaugummis ssé&n mit Vorsicht entsorgt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haudtsadofall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isgtnw Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MalRBhahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicotinell enthalt
Der Wirkstoff ist Nicotin.
Jeder wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 2 mg Niaafals 10 mg Nicotin-Polacrilin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Gummibasis (enthélt Butylhydroxytoluol (E321))al€umcarbonat, Sorbitol (E420), wasserfreies
Natriumcarbonat, Natriumhydrogencarbonat, PolagrilGlycerol (E422), gereinigtes Wasser,
Levomenthol, Frichtearoma, Saccharin, Saccharinithat Acesulfam-Kalium, Xylitol (E967),
Mannitol (E421), Gelatine, Titandioxid (E171), Cautawachs und Talkum. Siehe Abschnitt 2
»Nicotinell enthalt Sorbitol, Butylhydroxytoluol whNatrium®.

Wie Nicotinell aussieht und Inhalt der Packung
Jeder Uberzogene wirkstoffhaltige Kaugummi ist den Farbe her anndhernd weil3 und von der Form
her rechteckig.

Nicotinell Kaugummi ist in zwei verschiedenen S#rk (2 mg und 4 mg) und in vier

Geschmacksrichtungen (Fruit, MintFrisch, Lakritzelunit klassischem Nicotingeschmack) erhaltlich.
Diese Packungsbeilage beschéftigt sich mit Nictthrait2 mg — Kaugummi.
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Die Blisterpackungen sind in Faltschachteln zu 2, 24, 36, 48, 60, 72, 96, 120 oder 204 Stick
wirkstoffhaltiger Kaugummi erhaltlich. Es werden gtiGherweise nicht alle PackungsgréfRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber: Novartis Consumer Health - G8omnbH, A-6391 Fieberbrunn
Hersteller:

Famar S.A., 48km National Road Athens-Lamia, 19011, AvlonasjkitGriechenland

Z.Nr.: 1-25348

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten &esopaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Nicotinell Fruit 2 mg — wirkstoffhaltiggaugummis zuf
Raucherentwdhnung

Belgien Nicotinell Fruit, 2 mg, kauwgom

Danemark Nicotinell Fruit, medicinsk tyggegummi

Estland Nicotinell Fruit

Finnland Nicotinell Fruit 2 mg l&&kepurukumi

Frankreich NICOTINELL FRUIT 2 mg SANS SUCRE, gom#éenacher
meédicamenteuse

Griechenland Nicotinell Fruit

Irland Nicotinell Fruit 2 mg Medicated Chewing Gum

Lettland Nicotinell Fruit 2 mgrstniecisk ko§ajama gumija

Litauen Nicotinell Fruit 2 mg vaistinkramtomoji guma

Luxemburg Nicotinell Fruit, 2 mg, gomme a machedioémenteuse

Niederlande Nicotinell Fruit, 2 mg, kauwgom

Norwegen Nicotinell medisinsk tyggegummi med frushddk

Portugal Nicotinell Fruit 2 mg

Schweden Nicotinell Fruit 2 mg medicinskt tuggummi

Spanien Nicotinell fruit 2 mg chicle medicamentoso

Ungarn Nicotinell Fruit 2 mg gyoégyszeres ragégumi

Vereinigtes Konigreich Nicotinell Fruit 2 mg Medted Chewing Gum

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtn April 2015.

Seite 7 von 7



