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MINT 4 mg LUTSCHTABLETTEN

Wirkstoff: Nicotin als Nicotin-Polacrilin

\ NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Wirkstoff: Nicotin als Nicotin-Polacrilin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch,
denn Sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese

spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder

einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Nicotinsucht verschlimmert oder Sie nach 3 Monaten
nicht mit der empfohlenen, reduzierten Tagesdosis auskommen,
sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten und wofir werden
sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg
Lutschtabletten beachten?

. Wie sind NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie sind NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS SIND NIQUITIN® MINT 4 mg LUTSCHTABLETTEN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten sind ein Mittel zur Behandlung der
Nicotinabhéngigkeit.
Anwendungsgebiete:

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten werden zur Linderung von Nicotin-
Entzugssymptomen einschlieBlich starkem Verlangen bei der Raucher-
entwohnung angewendet.

Vorzugsweise sollten NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten im Rahmen
eines verhaltensorientierten Programms zur Raucherentwohnung
eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
NIQUITIN® MINT 4 mg LUTSCHTABLETTEN BEACHTEN?

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten diirfen nicht angewendet
werden:

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Nicotin oder einem
der sonstigen Bestandteile von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten sind;

- bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sowie bei Nichtrauchern;

- bei Patienten mit Phenylketonurie (Stoffwechselstérung);

- bei Patienten mit einer Herzkrankheit (instabiler oder sich verschlech-
ternder Angina pectoris, Prinzmetal-Angina oder schweren Herzrhyth-
musstérungen);

- bei Patienten, die vor kurzem (innerhalb der letzten 4 Wochen) einen
Herzinfarkt oder einen Schlaganfall erlitten haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von NiQuitin® Mint
4 mg Lutschtabletten ist erforderlich wenn:

- Sie einen hohen Blutdruck haben;

- Sie ein Magengeschwir oder eine stark eingeschrankte Nieren- oder
Leberfunktion haben;

- Sie an Diabetes mellitus oder einer Schilddriisentiberfunktion leiden;

- Sie an einer stabilen Herz-Kreislauf-Erkrankung (z. B. stabile Angina
pectoris, Herzinsuffizienz, HirgefaB-Erkrankung, GefaBkrampfe,
peripherer arterieller Verschlusskrankheit) leiden;

- bei lhnen ein Nebennierentumor (Phdochromozytom) festgestellt
worden ist.

Bei Personen, die an aktiver Entz(indung der Speiserhrenschleimhaut
(Osophagitis), Mund-/ Rachenentziindungen, Entziindung der Magen-
schleimhaut (Gastritis) oder Magen-Darm-Geschwiiren leiden, kann das
Schlucken von Nicotin zu einer Verschlimmerung der Symptome fiihren.
Wahrend eines Versuchs, mit dem Rauchen aufzuhéren, sollten Sie nicht
zwischen NiQuitin® Mint Lutschtabletten und anderen oralen Anwen-
dungsformen von Nicotin wechseln, da pharmakokinetische Daten
zeigen, dass die Verfligbarkeit von Nicotin aus NiQuitin® Mint Lutsch-
tabletten im Vergleich zu Nicotin-Kaugummis héher ist.

Bei Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten mit
anderen Arzneimitteln ist Folgendes zu beachten:

Die Raucherentwohnung mit oder ohne Nicotinersatzmittel kann

Einfluss auf die Wirkung von gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln
haben. Bei folgenden Arzneimitteln kann daher gegebenenfalls eine
Dosisanpassung wahrend der Raucherentwdhnung erforderlich sein.

Eine Verringerung der Dosis kann notwendig sein fiir:
Koffein, Theophyllin, Imipramin, Pentazocin, Phenacetin, Phenylbutazon,
Tacrin, Clomipramin, Olanzapin, Fluvoxamin, Clozapin, Flecainid und

Insulin, sowie Alpha- und Beta-Blocker wie Prazosin oder Propranolol.

Eine Erh6hung der Dosis kann notwendig sein fir:
Sympathomimetika wie Isoprenalin oder Salbutamol.

Da Rauchen zu einer Abschwachung der schmerzstillenden Wirkung von
Propoxyphen, zu einer verminderten harntreibenden Wirkung von Furo-
semid und zu einem veranderten Heilungsverhalten von Magengeschwii-
ren bei Behandlung mit H2-Antagonisten fiihren kann, kann auch bei
diesen Substanzen eine Dosisanpassung erforderlich sein.

Prifen Sie dies zusammen mit Ihrem Arzt, bevor Sie NiQuitin® Mint
4 mg Lutschtabletten anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Bei Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Die schadlichen Wirkungen von Nicotin auf die Gesundheit von Mutter
und Ungeborenem sind eindeutig nachgewiesen. Dazu gehdren ein
niedriges Geburtsgewicht, erhéhtes Risiko von spontanen Fehlgeburten
und eine erhohte Sauglingssterblichkeit in der Zeit um die Geburt.
AuBerdem kann Nicotin dosisabhangig den Kreislauf sowie die Atmung
des Ungeborenen beeinflussen.

Schwangere Frauen und Frauen mit Kinderwunsch sollten mit dem
Rauchen ohne NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten aufhdren. Gelingt
dies nicht, sollte das Nutzen-Risiko-Verhaltnis vom Arzt sorgfaltig
abgewogen werden.

Stillende Frauen sollten die Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg
Lutschtabletten vermeiden. Nicotin tritt in solchen Mengen in die
Muttermilch tber, die das Kind selbst bei therapeutischen Dosierungen
beeintrachtigen konnen. Stillende sollten ohne NiQuitin® Mint 4 mg
Lutschtabletten mit dem Rauchen aufhéren. Falls Ihnen dies aber nicht
gelingt, sollten Sie die Lutschtabletten wahrend des Stillens nur unter
arztlicher Aufsicht und nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt anwenden.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren geeignet, da die Unbedenklichkeit und die Wirk-
samkeit von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten bei rauchenden Kin-
dern und Jugendlichen nicht gepriift wurden.

Sicherheitshinweis fir Kinder

Die Nicotinmengen, die von erwachsenen Rauchern vertragen werden,
kénnen bei Kindern, wenn sie NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten
schlucken, zu Vergiftungserscheinungen mit todlichem Ausgang fihren.
Die Lutschtabletten sind daher fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren
und es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass unverbrauchte Lutschtablet-
ten an einem fiir Kinder nicht zuganglichen Ort gelagert werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Auswirkungen von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten auf die
Fahrtichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt.

Die Anwender von Nicotin-Ersatztherapien sollten sich aber bewusst
sein, dass es beim Aufgeben des Rauchens zu Verhaltensénderungen
kommen kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten:

Eine Lutschtablette enthalt 6 mg Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin,
entsprechend 3 mg Phenylalanin pro Lutschtablette. Dies kann fiir
Personen mit Phenylketonurie gesundheitsschadlich sein (siehe auch
Abschnitt 2).

Eine Lutschtablette enthalt auBerdem 15 mg Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Didt einhalten missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. WIE SIND NIQUITIN® MINT 4 mg LUTSCHTABLETTEN
ANZUWENDEN?

Nehmen Sie NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten eignen sich fiir Raucher, die ihre
erste Zigarette innerhalb von 30 Minuten nach dem Aufwachen rauchen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Fiir Erwachsene (einschlieBlich &lterer Patienten) wird empfohlen, in den
ersten 6 Wochen pro Tag mindestens 9 Lutschtabletten zu lutschen.

Eine maximale Tagesdosis von 15 Lutschtabletten sollte nicht dberschrit-
ten werden.

Folgendes Behandlungsschema sollte eingehalten werden:

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Um den Verzicht auf
Woche 1-6 |Woche 7-9 |Woche 10 - 12| das Rauchen in den
nachsten zwolf
Wochen zu erleichtern:

Anfangsphase | Verringerungs- |Verringerungs-

der Behand- hase hase

lung P P 1 — 2 Lutschtabletten
pro Tag nur, wenn das

1 Lutsch- 1 Lutsch- 1 Lutsch- Verlangen nach einer

tablette alle  |tablette alle  [tablette alle

Zigarette noch sehr

1 -2 Stunden |2 -4 Stunden |4 — 8 Stunden stark ist.

Wahrend der Behandlung mit NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten
sollten Sie auf das Rauchen ganz verzichten.



Art der Anwendung:
Zur Anwendung in der Mundhéhle.

Lassen Sie NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten im Mund zergehen,
indem Sie die Lutschtablette regelmaBig von einer Seite auf die andere
wechseln, bis sie sich vollstandig aufgeldst hat (ca. 20 — 30 Minuten).

Die Lutschtablette soll nicht zerkaut oder geschluckt werden.
Essen oder trinken Sie nicht, wenn Sie eine Lutschtablette im Mund haben.
Dauer der Anwendung:

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten sollten nicht langer als 24 Wochen
(6 Monate) angewendet werden. Haben Sie danach immer noch das
Gefuhl, behandlungsbediirftig zu sein, sollte ein Arzt um Rat gefragt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge NiQuitin® Mint 4 mg Lutsch-
tabletten angewendet haben, als Sie sollten:

Es konnen dieselben Symptome auftreten wie bei starkem Rauchen.

Bei Uberdosierung kénnen fiir Kinder schon kleine Nicotinmengen
gefahrlich und sogar todlich sein. Bei Verdacht auf eine Nicotinver-
giftung bei einem Kind sollte ein medizinischer Notfall in
Erwégung gezogen werden und unverziiglich ein Arzt/Kranken-
haus aufgesucht werden, wo eine medizinische Notfallbehand-
lung durchgefiihrt werden kann.

Eine Uberdosierung mit NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten kann
auftreten, wenn zu viele Lutschtabletten gelutscht werden, oder wenn
zusatzlich Nicotin aus einer anderen Quelle zugefihrt wird.

Bei einer Uberdosierung sind dieselben Anzeichen und Symptome wie
bei einer akuten Nicotinvergiftung zu erwarten:

Blasse, kalter SchweiB, Ubelkeit, vermehrter Speichelfluss, Brennen im
Rachen, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Kopfschmerzen,
Schwindel, Hor- und Sehstorungen, Zittern, Verwirrtheit und Schwache.

Bei starker Uberdosierung kénnen auBerdem auftreten:

Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie), Herzrhythmusstorungen,
erschwerte Atmung, extreme Erschopfung, niedriger Blutdruck (Hypotonie),
Kreislaufkollaps, Koma, Krampfanfélle und Ateminsuffizienz.

Bei Auftreten dieser Symptome sind NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtablet-
ten unverziiglich abzusetzen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn es bei einer Uberdosierung zu
solchen Beschwerden gekommen ist. Dieser wird dann auch Gber einzu-
leitende BehandlungsmaBnahmen entscheiden. Todliche Dosen fiihren
rasch zu Krampfanfallen, der Tod tritt durch periphere und zentrale
Atemldhmung oder, seltener durch Herzversagen ein.

Wenn Sie die Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutsch-
tabletten vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die
Einnahme bzw. Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage
angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutsch-
tabletten abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung mit NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtablet-
ten oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so missen Sie damit
rechnen, dass sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. dass die
Entzugssymptome sich wieder verstarken. Nehmen Sie deshalb bitte
Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder
unterbrechen wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als einer von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfélle

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten kénnen dhnliche Nebenwirkungen
hervorrufen wie Nicotin, das auf anderem Wege zugefiihrt wird.

Folgende Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit der
Verwendung von NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten beobachtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Zahnfleischbluten

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Durst, sehr starker Durst

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Angstzustande, Angstattacken, Angstreaktionen, Alptrau-
me, ausgepragte Ruhelosigkeit, verminderter Appetit, Appetitlosigkeit,
Teilnahmslosigkeit (Lethargie)

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Migrane, Schleimhautbrennen, brennendes Gefiihl,
Kribbeln in der Mundhéhle (Parésthesien), Sinnesstérungen (sensorische
Storungen), erhohte Aufmerksamkeit, Geschmacksstorungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediasti-
nums

Haufig: Husten; Rachenschleimhautentziindung (Pharynaitis), Hals-
schmerzen

Gelegentlich: Atemnot (Dyspnoe), Kurzatmigkeit, vermehrter Husten,
Infektionen der unteren Atemwege, Atembeschwerden, (ibermaBiges
Niesen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Ubelkeit, Schluckauf, Bldhungen (Flatulenz)

Haufig: Erbrechen, Verstopfung (Obstipation), Durchfall (Diarrhoe),
Schluckstdrungen (Dysphagie), Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Sod-
brennen; Magenverstimmungen; AufstoBen; Reizungen der Mundhohle;
Geschwiire im Mundraum (Mundulzeration), Zungenulzerationen;
Mundtrockenheit; Vollegefiihl

Gelegentlich: Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre (gastrodso-
phagealer Reflux), verstarkter Rickfluss in die Speisershre (Osophagus-
reflux), Wirgereiz, AufstoBen, Wiirgen, Katarrh, vermehrter Speichelfluss,
Lippenulzerationen, Magen-Darm-(gastrointestinale)-Storungen,
Bauchkrdmpfe, wunde Lippen, trockener Rachen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Gelegentlich: Rachenschwellung, Brustschmerzen, Engegefiihl in der
Brust, Uberdosierungseffekte, Entzugssyndrom, allgemeines Krankheits-
gefiihl, Hitzewallungen, Mundgeruch

Einige der beschriebenen Symptome, wie z. B. Depression, Reizbarkeit,
Angst und Schlaflosigkeit kénnen sich auf Entzugssymptome im
Zusammenhang mit der Raucherentwoéhnung zuriickfiihren lassen.
Personen, die sich das Rauchen abgewdhnen, missen — unabhéngig
von der Entwéhnungsmethode — mit Kopfschmerzen, Schwindel, ver-
mehrtem Husten und Erkéltungen rechnen.

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser wird dann entscheiden, ob ein Absetzen von NiQuitin®
Mint 4 mg Lutschtabletten erforderlich ist.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE SIND NIQUITIN® 4 mg LUTSCHTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten enthalten:
Wirkstoff:

Nicotin in Form eines Harzkomplexes (Nicotin-Polacrilin).

1 Lutschtablette enthalt:
4 mg Nicotin (entspricht 22,2 mg Nicotin-Polacrilin)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.); Natriumalginat; Xanthangummi; Kaliummonohydro-
gencarbonat (Ph.Eur.); Polycarbophil-Calcium; Natriumcarbonat;
Aspartam; Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und Minz-Aroma-Pulver, 57581

NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten sind zuckerfrei.

Wie NiQuitin® Mint 4 mg Lutschtabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Die gepressten Lutschtabletten sind weiB und haben konvexe Ober-
flachen mit einem eingeprégten Schriftzug NL4S auf einer Seite.

Durchdriickpackungen enthalten 12, 24, 36 oder 72 Lutschtabletten;
wiederverschlieBbare Polypropylen Behalter enthalten 24 Lutschtablet-
ten in Packungen zu 24 und 72 Lutschtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, BuBmatten 1,
77815 Biihl

Hersteller:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH 10 9QJ, Vereinigtes Konigreich

oder

Cardinal Health, Sedge Close, Great Oakley, Corby,
Northamptonshire NN 18 8HS, Vereinigtes Konigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Marz 2007
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