ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nicotinell Mint 1 mg - Lutschtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Lutschtablette enthélt:

Wirkstoff: 1 mg Nicotin (entsprechend 3,072 mg Nicotinbitartrat-Dihydrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Aspartam (0,01 g) und Maltitol (0,9 g).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gepresste Lutschtablette.

Weille, runde und bikonvexe Lutschtablette mit Minzearoma.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von Nikotinentzugssymptomen und zur Unterstiitzung der Raucherentwdhnung bei
Nikotinabhingigkeit (siehe Abschnitt 5.1), wodurch bei Motivation zur vollstédndigen Einstellung des
Rauchens eine Raucherentwéhnung oder zunichst eine Verringerung des Zigarettenkonsums unterstiitzt
wird. Ein dauerhafter Ausstieg aus dem Nikotinkonsum ist das angestrebte Ziel.

Patienten-Beratung und -Unterstiitzung erhohen fiir gewohnlich die Erfolgsrate.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nicotinell Lutschtabletten kénnen alleine (a) oder in Kombination mit einem Nicotinell transdermalen
Pflaster (b) angewendet werden.

Erwachsene und éiltere Personen

(a) Alleinige Anwendung der Nicotinell Lutschtabletten

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten sind geeignet fiir Raucher mit einer niedrigen bis mittelméBigen
Nikotinabhingigkeit. Sie werden nicht fiir Raucher mit einer starken oder sehr starken

Nikotinabhingigkeit empfohlen.

Die optimale Stirke wird nach der folgenden Tabelle ausgewahlt:

Niedrige bis MittelméaBige bis hohe | Hohe bis sehr hohe
mittelmaBige Abhéangigkeit Abhingigkeit




Abhingigkeit

e — Niedrige Dosierungsformen sind —

akzeptabel.
Hohe Dosierungsformen sind
—— akzeptabel. — —

Weniger als 20 20 — 30 Zigaretten pro Mebhr 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 vorzuziechen

(1 mg Lutschtabletten) | Lutschtabletten) (2 mg

Dosierungsformen sind | Lutschtabletten)
akzeptabel, abhangig
von charakteristischen
Merkmalen des
Patienten und seinen
Praferenzen

Wenn bei der Anwendung von hohen Dosierungsformen (2 mg Lutschtabletten) Nebenwirkungen
auftreten, sollten diese durch niedrigere Dosierungsformen (1 mg Lutschtabletten) ersetzt werden.

Die Anfangsdosis muss je nach Nikotinabhéngigkeitsgrad des Patienten individuell angepasst werden.
Bei Verlangen nach einer Zigarette soll eine Lutschtablette gelutscht werden.

Anfangs sollte alle 1 bis 2 Stunden eine Lutschtablette gelutscht werde. Die iibliche Dosis sind 8 bis
12 Lutschtabletten/Tag. Die maximale Tagesdosis zur Raucherentwéhnung und Rauchreduktion mit
Nicotinell Lutschtabletten betrdgt 24 Lutschtabletten. Nehmen Sie nicht mehr als 1 Lutschtablette pro
Stunde.

Nicotinell Lutschtabletten sollten primér zur Raucherentwéhnung angewendet werden.
Raucherentw6éhnung:

Die Anwender sollten das Rauchen wéhrend der Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten vollkommen
einstellen.

Die Behandlungsdauer ist individuell verschieden. Fiir gewdhnlich sollte die Behandlung {iber mindestens
3 Monate andauern. Nach 3 Monaten sollte 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 iiber 6 Monate hinausgehende Anwendung von Nikotin-haltigen Arzneimitteln wie
Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Bei einigen ehemaligen
Rauchern kdnnte jedoch zur Vermeidung eines Riickfalls zum Rauchen eine langere Behandlungsdauer
erforderlich sein.

Patienten, die sich ldnger als 9 Monate einer oralen Nikotinersatztherapie unterzogen haben, sollten
dariiber informiert sein, dass sie dann zusétzlich Hilfe und Information bei einer entsprechenden
Beratungsstelle aufsuchen sollten.

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

Rauchreduktion:

Durch die Verwendung von Nicotinell Lutschtabletten in den Rauchpausen sollte das Rauchverlangen
verringert und so die rauchfreie Phase verlidngert werden. Ziel sollte es sein, dadurch das Rauchen so weit
wie moglich einzuschrianken. Die Anzahl der Zigaretten sollte schrittweise durch Nicotinell
Lutschtabletten ersetzt werden. Wenn nach 6 Wochen die tégliche Zigarettenanzahl nicht mindestens




halbiert werden konnte, sollte professionelle Hilfe zu Rate gezogen werden. Sobald sich der Raucher dazu
in der Lage fiihlt, sollte ein vollsténdiger Rauchstopp erfolgen. Allerdings nicht spéter als 4 Monate nach
Beginn der Anwendung. Anschliefend sollte die Anzahl der Lutschtabletten schrittweise reduziert
werden, z.B. indem auf eine Lutschtablette alle 2-5 Tage verzichtet wird. Wenn innerhalb von 6 Monaten
kein vollstédndiger Rauchstopp versucht wurde, sollte professionelle Hilfe zu Rate gezogen werden. Die
regelmiBige Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten iiber 6 Monate hinaus wird im Allgemeinen nicht
empfohlen. Es ist jedoch mdglich, dass einige ehemalige Raucher eine ldngere Behandlung bendtigen, um
einen Riickfall zu vermeiden.

Eine Beratung des Rauchers kann die Wahrscheinlichkeit des Rauchstopps erhdhen.

(b) Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell transdermalem
Pflaster

Raucherentwéhnung:
Anwender, bei denen die Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten allein fehlgeschlagen ist, kdnnen
Nicotinell transdermale Pflaster zusammen mit Nicotinell 1 mg Lutschtabletten anwenden.

Anwender sollten wéhrend der Behandlung mit Nicotinell Lutschtabletten in Kombination mit Nicotinell
transdermalem Pflaster das Rauchen vollstindig einstellen.

Die Anwendung von Nicotinell transdermalem Pflaster zusammen mit Nicotinell 1 mg Lutschtabletten
wird empfohlen fiir Raucher mit mittlerer bis sehr starker Abhéngigkeit, d. h. liber 20 Zigaretten pro Tag.
Es wird ausdriicklich empfohlen, die Kombinationstherapie in Verbindung mit Beratung und
Unterstiitzung durch medizinisches Fachpersonal anzuwenden.

Die gesamte Behandlungsdauer betrdgt maximal 9 Monate (fiir die Erstbehandlung und die Reduzierung
der Nikotindosis).

Kombinationstherapie zu Beginn:

Die Behandlung sollte mit einem Nicotinell TTS 30 (21 mg/24 h) transdermalem Pflaster in Kombination
mit Nicotinell 1 mg Lutschtabletten beginnen. Pro Tag sollten mindestens 4 Lutschtabletten zu 1 mg
angewendet werden. In den meisten Fillen sind 5-6 Lutschtabletten ausreichend. Es sollten nicht mehr als
15 Lutschtabletten an einem Tag angewendet werden. Normalerweise sollte die Behandlung 6-

12 Wochen dauern. Danach wird die Nikotindosis schrittweise reduziert.

Das Pflaster wird auf einer sauberen, trockenen, unbehaarten und intakten Hautstelle auf dem Rumpf, den
Armen oder der Hiifte aufgeklebt. Das Pflaster wird 10-20 Sekunden angedriickt.

Um das Risiko lokaler Reizung zu mindern, sollten die Nicotinell transdermalen Pflaster auf wechselnde
Applikationsfldchen geklebt werden.

Nach dem Aufkleben des transdermalen Pflasters sollten die Hénde griindlich gewaschen werden, um bei
Kontakt eine Reizung der Augen durch Nikotin an den Hianden zu vermeiden.

Reduzierung der Nikotindosis:
Dies kann auf zwei Arten geschehen.

1. Moglichkeit: Es werden Pflaster geringerer Starke angewendet, d. h. TTS 20 (14 mg/24 h) Pflaster fiir
3-6 Wochen, gefolgt von TTS 10 (7 mg/24 h) Pflaster fiir weitere 3-6 Wochen, zusammen mit Nicotinell
1 mg Lutschtabletten. Danach wird die Anzahl der Lutschtabletten nach und nach reduziert. Im
Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten {iber 6 Monate hinaus nicht empfohlen.
Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch méglich, dass einige ehemalige Raucher eine langere
Anwendung benétigen; diese sollte jedoch nicht iiber 9 Monate hinausgehen.

2. Moglichkeit: Die Beendigung der Pflasteranwendung und eine schrittweise Reduzierung der Anzahl
der 1 mg Lutschtabletten. Im Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten iiber 6



Monate hinaus nicht empfohlen. Um einen Riickfall zu vermeiden, ist es jedoch mdglich, dass einige
ehemalige Raucher eine ldngere Anwendung bendtigen, diese sollte jedoch nicht iiber 9 Monate
hinausgehen.

Empfohlene Dosierung fiir die kombinierte Anwendung aus Nicotinell Lutschtabletten und transdermalen
Pflastern

Zeitraum Pflaster Lutschtabletten 1 mg

Therapiebeginn (gefolgt von Moglichkeit 1 oder 2 s. u.)

In den ersten 6- 1 Pflaster TTS 30 Wenn nétig, werden 5-
12 Wochen 6 Lutschtabletten pro Tag
empfohlen

Reduzierung der Nikotindosis - Moglichkeit 1

In den néchsten 3- 1 Pflaster TTS 20 Lutschtabletten nur wenn

6 Wochen ndtig einnehmen

In den folgenden 3- 1 Pflaster TTS 10 Lutschtabletten nur wenn
6 Wochen notig einnehmen

Bis zu 9 Monate - Schrittweise Reduktion der
insgesamt Anzahl an Lutschtabletten

Reduzierung der Nikotindosis - Moglichkeit 2

Bis zu 9 Monate --- Weitere schrittweise
insgesamt Reduktion der Anzahl an
Lutschtabletten
Kinder und Jugendliche

Nicotinell Lutschtabletten diirfen von Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren nicht ohne Empfehlung
durch medizinisches Fachpersonal angewendet werden. Fiir die Behandlung von Jugendlichen unter 18
Jahren liegen fiir Nicotinell Lutschtabletten keine Erfahrungen vor.

Kinder unter 12 Jahre:
Nicotinell Lutschtabletten diirfen nicht von Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Leber- und Nierenfunktionsstorung:

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittelgradig bis stark eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.
Der Abbau von Nicotin oder Nicotin-Metaboliten kann vermindert sein, was zu erhéhten
Nebenwirkungen fiithren kann.

Art der Anwendung — Lutschtabletten:

1. Eine Lutschtablette soll solange gelutscht werden, bis ein kriftiger Geschmack entsteht.

2. Die Lutschtablette soll dann zwischen Zahnfleisch und Wange gehalten werden.

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

4. Dieser Lutschvorgang wird individuell angepasst und soll bis zur vollsténdigen Auflosung der
Lutschtablette wiederholt werden (ungefahr 30 Minuten).

Der gleichzeitige Genuss sédurehaltiger Getranke wie Kaffee oder Limonade kann die Resorption des
Nikotins durch die Mundschleimhaut vermindern. Daher sollten sédurehaltige Getrianke fiir 15 Minuten vor
dem Lutschen der Lutschtablette vermieden werden. Anwender sollten weder essen noch trinken, solange
sich eine Lutschtablette im Mund befindet.



4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.
Nicotinell Lutschtabletten diirfen nicht von Nichtrauchern angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Kardiovaskuldre Evkrankungen: Raucher mit kiirzlich aufgetretenem Herzinfarkt, instabiler oder sich
verschlechternder Angina pectoris einschlieSlich Prinzmetal-Angina, schweren Herzrhythmusstdrungen,
unkontrollierter Hypertonie oder kiirzlich aufgetretenem zerebrovaskulédren Insult sollten ermutigt werden
ohne Ersatztherapie (z.B. mit entsprechender Beratung) das Rauchen aufzugeben. Sollte der Patient das
nicht schaffen, konnen Nicotinell Lutschtabletten angewendet werden. Aufgrund fehlender Daten zur
Sicherheit bei dieser Patientengruppe diirfen Nicotinell Lutschtabletten in diesem Fall nur unter strenger
arztlicher Aufsicht angewendet werden. Im Falle klinisch signifikant erh6hter kardiovaskulérer Effekte
oder anderer Nikotineffekte ist die Nikotinlutschtablettendosis zu reduzieren oder die
Nikotinersatztherapie abzubrechen.

Nicotinell Lutschtabletten diirfen bei Patienten mit: Hypertonie, stabiler Angina pectoris,
zerebrovaskuldren Erkrankungen, peripherer arterieller Verschlusskrankheit, Herzinsuffizienz,
Hyperthyreose oder Phdochromozytom nur mit Vorsicht angewendet werden.

Diabetes mellitus: Die Blutzuckerwerte konnen wihrend der Raucherentwéhnung, mit oder ohne
Nikotinersatztherapie, variabler sein. Daher ist es fiir Diabetiker wichtig, ihren Blutzuckerspiegel
wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels genau zu liberwachen.

Nieren- und Leberfunktionsstorung: Nicotinell Lutschtabletten diirfen bei Patienten mit mittelschweren
bis schweren Leber- und/oder schweren Nierenfunktionsstérungen nur mit Vorsicht angewendet werden.

Krdmpfe: Mogliche Risiken und Nutzen von Nikotin sollten vor dem Einsatz genau iiberpriift werden bei
Personen, die eine Therapie mit Antikonvulsiva erhalten oder mit einer Epilepsie Anamnese, da Félle von
Kridmpfen in Verbindung mit Nikotin gemeldet wurden.

Bei Personen, die eine Therapie mit Antikonvulsiva erhalten, oder Patienten mit einer Epilepsie
Anamnese, sollten mogliche Risiken und Nutzen von Nikotin vor dem Einsatz genau iiberpriift werden,
da Fille von Krampfen in Verbindung mit Nikotin gemeldet wurden.

Patienten sollten vor der Einnahme von Nicotinell Lutschtabletten dazu ermutigt werden, ohne
Ersatztherapien (z.B. mit entsprechender Beratung) mit dem Rauchen aufzuhoren.

Gastrointestinale Erkrankungen: Bei Personen mit akuter Osophagitis, Entziindungen im Mund- und
Rachenraum, Gastritis oder Magen-Darm-Ulzera kann geschlucktes Nikotin die Symptome
verschlimmern.

Orale Nikotin Ersatzmittel sind fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.

Gefahr fiir Kleinkinder: Nikotindosen, die von erwachsenen Rauchern wiahrend der Behandlung vertragen
werden, kdnnen bei Kleinkindern schwere Vergiftungssymptome hervorrufen und letale Folgen haben
(siche auch Abschnitt 4.9).

Weitere Warnhinweise iiber sonstige Bestandteile:
Nicotinell Mint Lutschtabletten enthalten Aspartam (E951), Maltitol und Natrium.




Jede Nicotinell Mint 1 mg Lutschtablette enthélt 10 mg Aspartam (E951), eine Phenylalaninquelle
entsprechend 5 mg/Dosis, was bei Patienten mit Phenylketonurie schédlich sein kann.

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten Maltitol (E965), eine Fruktoseart:

- Patienten mit der seltenen hereditdren Fruktose-Intoleranz sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

- Kann bei Patienten einen milden laxativen Effekt auslosen.

Kalorienwert 2,3 kcal/g Maltitol.

Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten enthalten weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Lutschtablette,
d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaflnahmen des Nicotinell transdermalen Pflaster, siche
Fachinformation des entsprechenden Produktes.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln: Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungen zwischen
Nicotinell Lutschtabletten und anderen Arzneimitteln vor.

Raucherentwohnung: Rauchen, aber nicht Nikotin, fithrt zu einem Anstieg der Cytochrom CYP1A2
Aktivitdt. Nach Einstellen des Rauchens kann der Abbau von Substraten durch dieses Enzym vermindert
sein und der Plasmaspiegel einiger Arzneistoffe, die aufgrund ihrer geringen therapeutischen Breite
potentielle klinische Relevanz besitzen, ansteigen (z.B. Theophyllin, Tacrin, Olanzapin und Clozapin).

Die Plasmakonzentrationen anderer mit CYP1A2 metabolisierter Wirkstoffe, wie z.B. Koffein,
Paracetamol, Phenazon, Phenylbutazon, Pentazocin, Lidocain, Benzodiazepine, Warfarin, Ostrogen und
Vitamin B12 kdnnen ebenfalls steigen. Die klinische Bedeutung dieses Effekts auf diese Wirkstoffe ist
jedoch unbekannt.

Rauchen kann zu reduzierten schmerzstillenden Wirkungen von Propoxyphen, reduzierten diuretischen
Reaktionen auf Furosemid (Frusemid), reduzierten Wirkungen von Propranolol auf Blutdruck und
Herzschlag und reduzierten Responderraten der Ulkusheilung mit H2-Antagonisten fiihren.

Rauchen und Nikotin kdnnen die Blutspiegel von Cortisol und Katecholaminen erhéhen, d.h. es kann zu
einer reduzierten Wirkung von Nifedipin oder adrenergen Antagonisten und zu einer gesteigerten

Wirkung von adrenergen Agonisten fiihren.

Eine erhohte subkutane Resorption von Insulin, zu der es bei Beendigung des Rauchens kommen kann,
erfordert moglicherweise eine Verringerung der Insulindosis.

Zu Wechselwirkungen des Nicotinell transdermalem Pflaster, siche Fachinformation des entsprechenden
Produktes.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft




Rauchen wihrend der Schwangerschaft ist mit Risiken wie intrauteriner Wachstumsretardierung,
Frithgeburt oder Totgeburt verbunden. Das Rauchen zu beenden ist die wirksamste Intervention zur
Verbesserung der Gesundheit der schwangeren Raucherin und des Babys. Je frither die Nikotinabstinenz
erreicht wird, desto besser.

Nikotin geht auf den Fotus iiber und beeinflusst dessen Atmung und Kreislauf. Die Wirkung auf den
Kreislauf ist dosisabhéngig.

Bei schwangeren Frauen sollte daher immer eine vollstidndige Beendigung des Rauchens ohne die
Anwendung einer Nikotinersatztherapie empfohlen werden. Falls dies nicht gelingt, sollte eine
Raucherentwohnung durch eine Nikotinersatztherapie nur nach Beratung durch medizinisches
Fachpersonal erfolgen.

Stillzeit

Nikotin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann sich in therapeutischen Dosen auf das Kind
auswirken. Die Anwendung von Nicotinell Lutschtabletten sowie das Rauchen muss daher wihrend der
Stillzeit vermieden werden.

Falls ein Rauchverzicht nicht erreicht wurde, sollte eine Anwendung der Lutschtabletten von stillenden
Raucherinnen nur nach Riicksprache mit medizinischem Fachpersonal erfolgen. Im Falle einer
Nikotinersatztherapie wihrend der Stillperiode sollen die Lutschtabletten unmittelbar nach, und nicht
innerhalb von 2 Stunden vor dem Stillen, angewendet werden.

Fertilitét

Rauchen erhoht das Risiko fiir Unfruchtbarkeit bei Frauen und Méannern. Sowohl im Menschen als auch
im Tier konnte gezeigt werden, dass Nikotin die Spermienqualitéit negativ beeinflussen kann. Bei Tieren
wurde eine verminderte Fertilitdt nachgewiesen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, die bei Einhaltung der empfohlenen Dosierung auf irgendwelche Risiken im
Zusammenhang mit der Verkehrstiichtigkeit und dem Bedienen von Maschinen hindeuten. Es ist nichts
desto trotz zu bedenken, dass eine Raucherentwéhnung zu Verhaltensianderungen fiihren kann.

4.8 Nebenwirkungen

Nicotinell Lutschtabletten konnen dhnliche Nebenwirkungen hervorrufen wie durch Rauchen
verabreichtes Nikotin. Die Nebenwirkungen sind auf die dosisabhingigen pharmakologischen Wirkungen
des Nikotins zuriickzufiihren. Dosisunabhidngige Nebenwirkungen sind: Hypersensibilitit,
angioneurotisches Odem, anaphylaktische Reaktionen.

Die meisten der von den Patienten berichteten Nebenwirkungen treten im Allgemeinen wihrend der
ersten 3 bis 4 Wochen nach Behandlungsbeginn auf.

Zu Beginn der Behandlung kann das Nikotin aus der Lutschtablette gelegentlich eine leichte Reizung des
Rachens und vermehrten Speichelfluss hervorrufen. UbermiBiges Schlucken von nikotinhaltigem
Speichel kann anfangs Schluckauf verursachen. Personen, die fiir Verdauungsstdrungen anfillig sind,
konnen anfanglich an einer leichten Form von Dyspepsie oder an Sodbrennen leiden. Langsameres
Lutschen wird in der Regel dieses Problem beseitigen.

Bei Personen, die das Inhalieren von Tabakrauch nicht gewdhnt sind, kann tibermaBiger Konsum von
Lutschtabletten moglicherweise zu Ubelkeit, Schwichegefiihl oder Kopfschmerzen fiihren.

Aufgrund des Verzichts auf Nikotin konnen apthose Ulzerationen vermehrt auftreten.



Die folgenden in Tabelle 1 aufgefiihrten Nebenwirkungen sind nikotinbedingte Nebenwirkungen fiir alle
oralen Darreichungsformen:

Nebenwirkungen sind, nach Organklassen und Haufigkeit sortiert, unten aufgelistet. Die Haufigkeiten
sind folgendermafBlen definiert: sehr hdufig (> 1/10), hdufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000,
< 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000) oder sehr selten (< 1/10.000).

Tabelle 1 zeigt die Nebenwirkungen basierend auf einer doppelblinden, randomisierten, Plazebo-
kontrollierten klinischen Studie mit Lutschtabletten an 1818 Patienten, bei denen die Inzidenz des 2 mg
oder 4 mg Nikotin-Armes der Studie hoher war als der korrespondierende Plazebo-Arm. Die
Haufigkeitsangaben basieren auf den erhobenen Studiendaten.

Tabelle 1: Nebenwirkungen aus klinischen Studiendaten

Organklasse Sehr hiufig | hiufig (>1/100 Gelegentlich Selten (=>1/10.000 to
(=1/10) bis <1/10) (=1/1.000 bis <1/1.000)
<1/100)
Erkrankungen des - - - Uberempfindlichkeit,
Immunsystems angioneurotisches
Odem und
anaphylaktische
Reaktionen
Psychiatrische - Schlaflosigkeit* | - -
Erkrankungen
Erkrankungen des - Kopfschmerzen*, | - -
Nervensystems Schwindel*
Erkrankungen des Ubelkeit Schluckauf, - -
Gastrointestinaltrakts Magen-Darm-
Beschwerden z.B.
Bldhungen,
Erbrechen,
Stomatitis,
Beschwerden im
Mundraum,
Bauchschmerzen,
Durchfall,
Mundtrockenheit,
Verstopfung
Herzerkrankungen | - - Herzklopfen Herzarrhythmien
(z.B.
Vorhofflimmern)
Erkrankungen der - Pharyngitis, - -
Atemwege, des Husten*,
Brustraums und Schmerzen im
Mediastinums Rachen- und
Kehlkopfbereich

*Diese Ereignisse konnen auch auf Entzugserscheinungen wéhrend der Raucherentwhnung
zuriickzufiihren sein.

Erfahrung nach Markteinfithrung

Tabelle 2 zeigt Nebenwirkungen, die nach dem Inverkehrbringen oraler Nikotin Darreichungsformen
identifiziert wurden. Da diese Nebenwirkungen freiwillig gemeldet werden (PopulationsgroB3e
unbekannt), ist deren Héufigkeit unbekannt.

Tabelle 1: Nebenwirkungen nach Markteinfithrung



Organklasse Nebenwirkung

Erkrankungen des Uberempﬁndlichkeit, Angioddem, Urtikaria, ulzerative
Immunsystems Stomatitis und sehr selten anaphylaktische Reaktion
Erkrankungen des Tremor.

Nervensystems

Herzerkrankungen Herzklopfen, Tachykardie, Herzarrhythmien.
Erkrankungen der Dyspnoe.

Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Schluckstérung, AufstoBen, vermehrter Speichelfluss.
Gastrointestinaltrakts
Allgemeine Kraftlosigkeit**, Miidigkeit**, Unwohlsein®*,
Erkrankungen und grippeartige Symptome**.

Beschwerden am
Verabreichungsort

** Diese Ereignisse konnen auch auf Entzugserscheinungen wéhrend der Raucherentwdhnung
zurlickzufiihren sein.

Bestimmte Symptome wie Schwindel, Kopfschmerzen und Schlaflosigkeit konnen auch ein Anzeichen
von Entzugserscheinungen sein und auf eine unzureichende Nikotinzufuhr wihrend der
Raucherentwéhnung hindeuten.

In Verbindung mit der Raucherentwéhnung kénnen sich Fieberbldschen entwickeln; ein Zusammenhang
mit der Nikotinbehandlung ist jedoch unklar.

Auch nach der Raucherentwohnung kann der Patient noch immer eine Nikotinabhéngigkeit verspiiren.

Zu Nebenwirkungen des Nicotinell transdermalem Pflaster, siehe Fachinformation des entsprechenden
Produktes.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das
nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

4.9 Uberdosierung
Bei Uberdosierung konnen dieselben Symptome wie bei starkem Rauchen auftreten.
Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen Nikotin gefdhrlich und kénnen schwere

Vergiftungssymptome hervorrufen, moglicherweise mit letalen Folgen. Wenn bei einem Kind der
Verdacht auf eine Vergiftung besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen werden.



Zu einer Uberdosierung mit Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten kann es nur dann kommen, wenn
mehrere Lutschtabletten gleichzeitig gelutscht werden. Die Toxizitét von Nikotin nach exzessiver
Einnahme wird hochstwahrscheinlich aufgrund von friithzeitiger Ubelkeit und Erbrechen minimiert.

Die Anzeichen und Symptome einer Uberdosierung mit Nicotinell Lutschtabletten diirften die gleichen
sein, wie bei einer akuten Nikotinvergiftung einschlieBlich: Schwiche, Schwitzen, Blésse, iiberméfiges
Schwitzen, vermehrter Speichelfluss, Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe, abdominale
Schmerzen, Hor- und Sehstérungen (Sinnesstorungen), Kopfschmerzen, Tachykardie sowie Arrhythmien,
Dyspnoe, Schwindel, Zittern, Verwirrtheit und Kraftlosigkeit. Erschopfung, Hypotonie, Kreislautkollaps,
Koma, Atemstillstand und terminale Konvulsionen koénnen bei hohen Uberdosen auftreten.

Therapie der Uberdosierung:

Bei einer Uberdosierung (z.B. zu viele Lutschtabletten verschluckt) sollte unverziiglich eine rztliche
Versorgung stattfinden. Jede weitere Nikotinaufnahme sollte unverziiglich gestoppt und der Patient
symptomatisch therapiert und die Vitalfunktionen iiberwacht werden.

Die zu ergreifenden Mallnahmen richten sich nach der klinischen Indikation und nach den Empfehlungen
der Vergiftungsinformationszentrale.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC Code: NO7B A01
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur Behandlung der Nikotinabhéngigkeit

Wirkmechanismus

Nikotin, das primire Alkaloid in Tabakprodukten und eine natiirlich vorkommende autonome Substanz,
ist ein Nikotin-Rezeptor-Agonist im peripheren und zentralen Nervensystem mit ausgeprégten ZNS und
kardiovaskuldren Wirkungen. Beim Konsum von Tabakprodukten hat sich Nikotin als suchterzeugend
erwiesen, was sich etwa in Verlangen und anderen Entzugssymptomen zeigt, wenn die Gabe von Nikotin
abgesetzt wird. Diese Symptome duflerten sich in einem starken Verlangen zu Rauchen, Dysphorie,
Schlaflosigkeit, Irritabilitdt, Frustration oder Zorn, Angst, Konzentrationsschwierigkeiten, Agitation und
gesteigertem Appetit oder Gewichtszunahme. Die Lutschtabletten ersetzen Teile des Nikotins, das durch
Tabak aufgenommen worden wire und reduzieren die Intensitdt der Entzugserscheinungen und den
Drang zum Rauchen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die resorbierte Nikotinmenge hiangt von der Menge ab, die in den Mund freigesetzt und durch die
Mundschleimhaut aufgenommen wird.

Der tiberwiegende Teil des Nikotins aus der Nicotinell Mint 1 mg Lutschtablette wird durch die
Mundschleimhaut resorbiert. Ein Teil gelangt durch Schlucken von nikotinhaltigem Speichel in den
Magen und den Darm und wird dort inaktiviert. Aufgrund des First-pass-Eftekts in der Leber ist die
systemische Bioverfiigbarkeit von Nikotin gering. Daher werden unter der Behandlung mit Nicotinell
Mint 1 mg Lutschtabletten selten jene schnellen und hohen systemischen Nikotinkonzentrationen erreicht,
wie man sie beim Rauchen beobachtet.

Die maximale Plasmakonzentration nach einer Einzeldosis von Nicotinell Mint 1 mg Lutschtabletten
betrigt ca. 4 ng pro ml, die maximale Konzentration im Steady state liegt bei ca. 10,6 ng pro ml
(durchschnittliche Nikotinplasmakonzentration nach dem Rauchen einer Zigarette: 15-30 ng pro ml). Die



maximale Plasmakonzentration wird ca. 45 Minuten nach dem Lutschen einer Lutschtablette und nach ca.
30 Minuten im Steady state erreicht.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen von Nikotin nach intravendser Applikation betragt ungefahr (2-)3 I/kg; die
Halbwertszeit ist 2 Stunden. Nikotin wird hauptséchlich in der Leber metabolisiert, die Plasmaclearance

betrdgt ca. 1,2 I/min. Nikotin wird auch in der Niere und der Lunge metabolisiert. Nikotin passiert die
Blut-Hirn-Schranke.

Metabolisierung

Mehr als 20 Metaboliten wurden identifiziert, die alle fiir weniger wirksam als Nikotin gehalten werden.
Der Hauptmetabolit ist Cotinin mit einer Halbwertszeit von 15-20 Stunden und einer etwa zehnmal
héheren Plasmakonzentration als Nikotin. Die Plasmaproteinbindung von Nikotin betragt weniger als

5 %. Es ist nicht zu erwarten, dass Anderungen der Nikotinbindung, verursacht durch die gleichzeitige
Einnahme anderer Arzneimittel oder auf Grund eines verdanderten Krankheitszustandes, einen
signifikanten Effekt auf die Kinetik des Nikotins haben. Die Hauptmetaboliten im Harn sind Cotinin
(15 % der Dosis) und trans-3-Hydroxycotinin (45 % der Dosis).

Elimination

Etwa 10 % des Nikotins werden unverdndert ausgeschieden. Bei erhohter Diurese und einem Sauregehalt
von unter pH 5 konnen bis zu 30 % unveréndert mit dem Harn ausgeschieden werden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Nikotin war in manchen in vitro-Genotoxizitéts-Tests positiv, es gab allerdings mit demselben
Testsystem auch negative Ergebnisse. In vivo Tests verliefen mit Nikotin negativ.

In tierexperimentellen Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass Nikotin den Abgang des eingenisteten
Fotus bewirkt und das Wachstum der Foten vermindert.

Untersuchungen zur Kanzerogenitit ergaben keinen klaren Beweis fiir eine tumorigene Wirkung von
Nikotin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltitol (E965)

wasserfreies Natriumcarbonat
Natriumhydrogencarbonat
Polyacrylatdispersion 30%
Xanthan-Gummi
hochdisperses Siliciumdioxid
Levomenthol

Pfefferminzol

Aspartam (E951)
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend



6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

12, 36, 72, 96, 144, 192 oder 204 Lutschtabletten in opaken Blistern bestehend aus PET/Aluminiumfolie
und PVC/PVDC-Film

oder

24,72, 96 oder 144 Lutschtabletten in einem Tablettenbehéltnis aus Polypropylen mit Verschlusskappe
und Trockenmittel (Molekularsieb). Jedes Tablettenbehiltnis enthélt 24 Lutschtabletten, je nach
PackungsgroBe sind 1, 3, 4 oder 6 Tablettenbehéltnisse gebiindelt enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Starken und/oder PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Beseitigung

Keine speziellen Anforderungen.
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	Weiße, runde und bikonvexe Lutschtablette mit Minzearoma.

