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Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint

Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint
Lutschtablette, gepresst

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Lutschtablette enthélt:

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Anwender soll eine Lutschtablette lutschen,
wenn er den Drang zum Rauchen verspdirt.
Zu Beginn sollte alle 1-2 Stunden 1 Lutsch-
tablette angewendet werden. Die Ubliche
Dosierung betragt 8—12 Lutschtabletten pro
Tag. Die maximale Tagesdosis zur Raucher-
entwdhnung und Rauchreduktion mit
Nicotinell Lutschtabletten betragt 15 Lutsch-
tabletten. Verwenden Sie nicht mehr als

werden konnte, sollte professionelle Hilfe zu
Rate gezogen werden.

Sobald sich der Raucher dazu in der Lage
flhlt, sollte ein vollstandiger Rauchstopp
erfolgen, allerdings nicht spéter als 4 Mona-
te nach Beginn der Anwendung. Anschlie-
Bend sollte die Anzahl der Lutschtabletten
schrittweise reduziert werden, z.B. in dem

Wirkstoff: 2 mg Nicotin (entsprechend
6,144 mg Nicotinbis[(R,R)-tartrat] 2 H,0.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Aspartam (0,01 g) und Maltitol (0,9 g)

1 Lutschtablette pro Stunde. a.uf eine !_utschtablette alle 2-5 Tage ver-
zichtet wird.

Nicotinell Lutschtabletten sollten priméar zur Wenn innerhalb von 6 Monaten kein voll-

pro Lutschtablette

3. DARREICHUNGSFORM
Lutschtablette, gepresst.

Mint-Geschmack.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1

WeiBe, runde, bikonvexe Lutschtablette mit

Zur Unterstitzung der Raucherentwéhnung
bei Nicotinabhangigkeit durch Linderung von
Nicotinentzugssymptomen, einschlieBlich
Craving (s. Abschnitt 5.1) oder zur zeitwei-
ligen Verringerung des Zigarettenkonsums
bei Rauchern, die die motiviert sind mit dem
Rauchen aufzuhéren. Ein permanenter
Rauchausstieg ist dabei letztendlich das Ziel.
Die Stéarke zu 2 mg ist bei schweren Ent-
zugserscheinungen geeignet.

Raucherentwdhnung angewendet werden.

Raucherentwdhnung:

Die Anwender sollten das Rauchen wéhrend
der Behandlung mit Nicotinell Lutschta-
bletten 2 mg Mint vollstéandig einstellen.

Die Anwendungsdauer ist individuell. Nor-
malerweise sollte sich die Behandlung Uber
mindestens 3 Monate erstrecken. Nach
3 Monaten sollte der Anwender die Anzahl
der Lutschtabletten nach und nach reduzie-
ren. Alternativ dazu kann der Anwender
zunachst auf Nicotinell Lutschtabletten 1 mg
Mint wechseln und dann die Anzahl der
Lutschtabletten pro Tag nach und nach re-
duzieren.

Die Behandlung sollte beendet werden, wenn
die Dosis auf 1-2 Lutschtabletten pro Tag
reduziert wurde. Im Allgemeinen wird die
Anwendung von nicotinhaltigen Arzneimitteln
wie Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint Uber
6 Monate hinaus nicht empfohlen. Es ist
jedoch moglich, dass einige ehemalige

stéandiger Rauchstopp versucht wurde, soll-
te professionelle Hilfe zu Rate gezogen
werden. Die regelméaBige Anwendung von
Nicotinell Lutschtabletten Uber 6 Monate
hinaus wird im Allgemeinen nicht empfohlen.
Es ist jedoch mdglich, dass einige ehema-
lige Raucher eine langere Behandlung be-
ndtigen, um einen Rickfall zu vermeiden.

Eine Beratung des Rauchers kann die Wahr-
scheinlichkeit des Rauchstopps erhéhen.

Kinder und Jugendliche

Nicotinell Lutschtabletten durfen von Ju-
gendlichen zwischen 12 und 17 Jahren nicht
ohne Empfehlung durch medizinisches
Fachpersonal angewendet werden. Fur die
Behandlung von Jugendlichen unter 18 Jah-
ren liegen fur Nicotinell Lutschtabletten
keine Erfahrungen vor.

Kinder unter 12 Jahre:

Nicotin Lutschtabletten dirfen nicht von
Kindern unter 12 Jahren angewendet wer-
den.
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Eine Beratung und Betreuung des Patienten

Raucher eine langere Behandlung mit den
erhdhen in der Regel die Erfolgsraten.

Lutschtabletten bendtigen, um einen Ruck-
fall zu vermeiden.

Leber- und Nierenfunktionsstérung:
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittel-
gradig bis stark eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion. Der Abbau von Nicotin oder
Nicotin-Metaboliten kann vermindert sein,
was zu erhdhten Nebenwirkungen flihren
kann.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Patienten, die die orale Nicotin-Ersatzthera-

pie Uber 9 Monate hinaus in Anspruch ge-
nommen haben, wird empfohlen zusatzliche
Hilfe und Information von medizinischem
Fachpersonal einzuholen.

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

Erwachsene und dltere Menschen
Dosierung:

Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint sind
vorgesehen fur Raucher mit einer starken
oder sehr starken Nicotinabhangigkeit, und
solchen, bei denen ein friherer Versuch das

Art der Anwendung:

1. Eine Lutschtablette sollte so lange ge-
lutscht werden, bis ein kraftiger Ge-

Rauchen mit einer Nicotinersatztherapie auf- Rauchreduktion: .
zuhoren, misslang - o schmack wahrgenommen wird.

Y . Durch die Verwendung von Nicotinell Lutsch- 2. Die Lutschtablette soll dann zwischen
Die optimale Stéarke wird anhand untenste- tabletten in den Rauchpausen sollte das Zahnfleisch und Wange gehalten werden.
hender Tabelle ausgewahit. Rauchverlangen verringert und so die rauch- 3. Wenn der Geschmack nachlasst, soll mit

N . freie Ph langert . Ziel sollt i

Soliten wahrend der Behandlung mit der sr:ilr? dagifc\r/we(;:sng{zucvr\:g:wd:gweli(tav\?ig rr?ée? dem Lutschen wieder begonnen werden.
hoch dosierten Darreichungsform (2 mg ’ 9 4. Dieser Lutschvorgang wird individuell

lich einzuschranken. angepasst und soll bis zur vollstandigen

Auflésung der Lutschtablette wiederholt
werden (ungefahr 30 Minuten).

Lutschtablette) unerwiinschte Wirkungen
festgestellt werden, sollte eine Behandlung
mit der niedrig dosierten Darreichungsform
(1 mg Lutschtablette) erwogen werden.

Die Anzahl der Zigaretten sollte schrittweise
durch Nicotinell Lutschtabletten ersetzt
werden. Wenn nach 6 Wochen die tagliche

Der gleichzeitige Genuss saurehaltiger Ge-
Zigarettenanzahl nicht mindestens halbiert

tranke wie Kaffee oder Limonade kann die
Resorption des Nicotins durch die Mund-
schleimhaut vermindern. Daher sollten
saurehaltige Getranke flr 15 Minuten vor
dem Lutschen der Lutschtablette vermieden

Die Anfangsdosis sollte sich an der Nicotin-
abhangigkeit des Patienten orientieren. Der

Leichte bis mittlere Mittlere bis starke Abhéngigkeit Starke bis sehr starke werden. Anwender soliten weder essen noch
Abhiingigkeit Abhiingigkeit trinken, solange sich eine Lutschtablette im
Mund befindet.
e — Niedrig dosierte —— .
Darreichungsform geeignet 4.3“Gegenanze|gen
Hoch dosierte Darreichungsform Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
geeignet —— Levomenthol, Pfefferminzél oder einen der
Weniger als 20 Zigaretten 20 bis 30 Zigaretten / Tag Mehr als 30 Zigaretten / n Absch“'“ 6.1 genannten sonstigen Be-
/ Tag Tag standteile.

Nicotinell Lutschtabletten durfen nicht von

Niedrige (1 mg Lutschtablette) oder Nichtrauchern angewendet werden.

hohe Dosierung (2 mg
Lutschtablette) ist geeignet -
abhéngig von den Eigenarten und
Vorlieben des Patienten

Niedrige Dosierung ist
vorzuziehen
(1 mg Lutschtablette)

Hohe Dosierung ist
vorzuziehen

(2 mg Lutschtablette)
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kardiovaskulare Erkrankungen:

Raucher unmittelbar nach einem Myokard-
infarkt, mit instabiler oder sich verschlech-
ternder Angina pectoris (einschlieBlich
Prinzmetal-Angina-Syndrom), mit schweren
Herzrhythmusstérungen, mit unkontrolliertem
Bluthochdruck oder bei vor kurzem aufgetre-
tenem Schlaganfall sollten dazu angehalten
werden das Rauchen ohne medikamentdse
Unterstltzung zu beenden (z.B. mit Hilfe
einer Beratung). Falls dies nicht gelingt, kann
die Anwendung von Nicotinell Lutschta-
bletten erwogen werden. Da die Daten zur
Sicherheit bei dieser Patientengruppe limitiert
sind, darf die Anwendung nur unter strenger
arztlicher Uberwachung erfolgen. Im Falle
klinisch signifikant erhdhter kardiovaskulérer
Effekte oder anderer Nicotineffekte ist die
Nicotinlutschtablettendosis zu reduzieren
oder die Nicotinersatztherapie abzubrechen.

Nicotinell Lutschtabletten sind mit Vorsicht
anzuwenden bei Patienten mit:

Hypertonie, stabiler Angina pectoris, zere-
brovaskularen Erkrankungen, peripherer
arterieller Verschlusskrankheit, Herzinsuffi-
zienz, Hyperthyreose oder Phaochromozy-
tom.

Diabetes mellitus: Die Blutzuckerwerte kon-
nen wahrend der Raucherentwohnung, mit
oder ohne Nicotinersatztherapie, variabler
sein. Daher ist es fur Diabetiker wichtig, ihren
Blutzuckerspiegel wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels genau zu Uberwachen.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen:
mittelschweren bis schweren Leber- und/
oder schweren Nierenfunktionsstérungen.

Krampfen: Mogliche Risiken und Nutzen von
Nicotin sollten vor dem Einsatz genau tber-
pruft werden bei Personen, die eine Therapie
mit Antikonvulsiva erhalten oder mit einer
Epilepsie - Anamnese, da Félle von Kramp-
fen in Verbindung mit Nicotin gemeldet
wurden.

Die Patienten sollten dazu angehalten wer-
den das Rauchen ohne medikamentdse
Unterstlitzung zu beenden (z. B. mit Hilfe
einer Beratung).

Gastrointestinale Erkrankungen: Bei Per-
sonen mit aktiver Oesophagitis, Entziindun-
gen im Mund- und Rachenraum, Gastritis
oder Ulcus pepticum kann geschlucktes
Nicotin die Symptome verschlimmern.

Orale Nicotin Ersatzmittel sind fur Kinder
unzuganglich aufzubewahren.

Gefahr fur Kleinkinder: Nicotindosen, die von
erwachsenen Rauchern wahrend der Be-
handlung vertragen werden, kdnnen bei
Kleinkindern schwere Vergiftungssymtpome
hervorrufen und letale Folgen haben (siehe
auch Abschnitt 4.9).

Besondere Warnhinweise zu sonstigen
Bestandteilen

Nicotinell Lutschtabletten enthalten Aspar-
tam (E 951), Maltitol und Natrium.

Enthalt Aspartam als Quelle fur Phenylalanin
und kann schadlich sein fir Patienten mit
Phenylketonurie.

Enthélt Maltitol

Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint ent-
halten Maltitol (E 965), als Quelle flr Fruc-
tose:

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten Nicotinell Lutschta-
bletten nicht anwenden.

1 Lutschtablette enthélt 0,9 g Maltitol. Dies
ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
berlcksichtigen. Der Kalorienwert betragt
2,3 kcal/g Maltitol.

Maltitol kann eine leicht laxierende Wirkung
haben.

Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint ent-
halten weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Lutschtablette, d.h. es ist nahezu ,na-
triumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittelwechselwirkungen: Es liegen
keine Informationen zu Wechselwirkungen
zwischen Nicotinell Lutschtabletten und
anderen Medikamenten vor.

Raucherentwdéhnung: Rauchen, nicht jedoch
Nicotin, ist mit einer erhéhten CYP1A2-Ak-
tivitat verbunden. Nach Beendigung des
Rauchens kann eine reduzierte Substrat-
Clearance dieses Enzyms und erhdhte
Plasmaspiegel einiger Arzneimittel mit po-
tentieller klinischer Bedeutung aufgrund ihrer
geringen therapeutischen Breite, z. B. Theo-
phyllin, Tacrin, Olanzapin und Clozapin auf-
treten.

Die Plasmaspiegel anderer Wirkstoffe, die
durch CYP1A2 metabolisiert werden, wie
z.B. Coffein, Paracetamol, Phenazon, Phe-
nylbutazon, Pentazocin, Lidocain, Benzo-
diazepine, Warfarin, Ostrogen und Vitamin
B12 kénnen ebenfalls erhoht sein. Die kli-
nische Bedeutung dieses Effekts fur diese
Wirkstoffe ist jedoch nicht bekannt.

Rauchen kann zu einer reduzierten analge-
tischen Wirkung von Propoxyphen, zu einer
Verringerung der diuretischen Wirkung von
Furosemid (Frusemid), einer reduzierten
Wirkung von Propranolol auf Blutdruck und
Herzfrequenz sowie zu einer verringerten
Responderrate bei der Ulkusheilung mit H,-
Antagonisten flhren.

Rauchen und Nicotin kénnen die Blutspiegel
von Cortisol und Katecholaminen erh&hen,
was z.B. zu einer reduzierten Wirkung von
Nifedipin oder adrenergen Antagonisten
sowie zu einer erhéhten Wirkung von adre-
nergen Agonisten fihren kann.

Eine erhéhte subkutane Resorption von In-
sulin, zu der es bei der Raucherentwdhnung
kommen kann, erfordert méglicherweise eine
Reduktion der Insulindosis.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Rauchen wahrend der Schwangerschaft ist
mit Risiken wie intrauteriner Wachstumsretar-
dierung, Frihgeburt oder Totgeburt ver-
bunden. Das Rauchen zu beenden ist die
wirksamste Intervention zur Verbesserung
der Gesundheit der schwangeren Raucherin
und des Babys. Je friher die Nicotinabs-
tinenz erreicht wird, desto besser.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Nicotin geht auf den Fétus Uber und beein-
flusst dessen Atmung und Kreislauf. Die
Wirkung auf den Kreislauf ist dosisabhéngig.

Bei schwangeren Frauen sollte daher immer
eine vollstandige Beendigung des Rauchens
ohne die Anwendung einer Nicotinersatz-
therapie empfohlen werden. Falls dies nicht
gelingt, sollte eine Raucherentwdhnung
durch eine Nicotinersatztherapie nur nach
Beratung durch medizinisches Fachpersonal
erfolgen.

Stillzeit

Nicotin geht in die Muttermilch Uber in einer
Menge, die das Kind auch in therapeutischen
Dosen beeintrachtigen kann. Deshalb sollte
die Anwendung der Lutschtablette, ebenso
wie das Rauchen, wéhrend der Stillzeit ver-
mieden werden. Falls ein Rauchverzicht nicht
erreicht wurde, sollte eine Anwendung der
Lutschtabletten von stillenden Raucherinnen
nur nach Ricksprache mit medizinischem
Fachpersonal erfolgen. Im Falle einer Nicotin-
ersatztherapie wahrend der Stillzeit dirfen
die Lutschtabletten nur nach dem Stillen
angewendet werden, keinesfalls jedoch in-
nerhalb von 2 Stunden vor dem Stillen.

Rauchen erhoht das Risiko fur Unfruchtbar-
keit bei Frauen und Mannern. Sowohl im
Menschen als auch im Tier konnte gezeigt
werden, dass Nicotin die Spermienqualitat
negativ beeinflussen kann. In Tieren wurde
eine verminderte Fertilitt nachgewiesen.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Hinweise fur Risiken im
StraBenverkehr oder beim Bedienen von
Maschinen vor, sofern die Lutschtabletten
in der empfohlenen Dosierung angewendet
werden. Es ist jedoch zu beachten, dass das
Aufgeben des Rauchens Verhaltensverande-
rungen verursachen kann.

Nicotinell Lutschtabletten kdnnen ahnliche
Nebenwirkungen hervorrufen wie durch
Rauchen verabreichtes Nicotin. Diese sind
auf die dosisabh&ngigen pharmakologischen
Wirkungen des Nicotins zurtickzufuhren.
Folgende Nebenwirkungen sind nicht dosis-
abhéngig: Uberempfindlichkeit, angioneuro-
tisches Odem und anaphylaktische Reaktio-
nen.

Die meisten der von den Patienten berich-
teten Nebenwirkungen treten im Allgemeinen
wahrend der ersten 3—4 Wochen nach Be-
handlungsbeginn auf.

Zu Beginn der Behandlung kann das Nicotin
aus der Lutschtablette gelegentlich eine
leichte Rachenreizung sowie vermehrten
Speichelfluss hervorrufen. UbermaBiges
Schlucken von nicotinhaltigem Speichel kann
anfangs Schluckauf verursachen. Personen
mit einer Neigung zu Verdauungsstorungen
kénnen zu Behandlungsbeginn an leichter
Dyspepsie oder Sodbrennen leiden. Lang-
sameres Lutschen wird in der Regel dieses
Problem beseitigen.

Bei Personen, die das Inhalieren von Tabak-
rauch nicht gewdhnt sind, kann tbermaBiger
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Konsum der Lutschtabletten moglicherwei-
se zu Ubelkeit, Schwachegefihl und Kopf-
schmerzen fuhren.

Nach Aufgabe des Rauchens kann die Hau-
figkeit von Aphthen erhdht sein.

Die folgenden in Tabelle 1 aufgeflhrten
Nebenwirkungen sind nicotinbedingte Ne-
benwirkungen flr alle oralen Darreichungs-
formen:

Die Nebenwirkungen sind nachfolgend nach
Organklasse und Haufigkeiten aufgelistet.
Die Haufigkeitsangaben werden wie folgt
definiert: Sehr haufig (= 1/10), Haufig
(= 1/100 bis < 1/10, Gelegentlich (= 1/1.000
bis < 1/100), Selten (= 1/10.000 bis
< 1/1.000), Sehr selten (< 1/10.000)

Tabelle 1 zeigt die Nebenwirkungen basie-
rend auf einer doppelblinden, randomisier-
ten, Plazebo-kontrollierten klinischen Studie
mit Lutschtabletten an 1818 Patienten, bei
denen die Inzidenz des 2 mg oder 4 mg
Nicotin-Arm der Studie hdher war als der
korrespondierende Plazebo-Arm. Die Haufig-
keitsangaben basieren auf den erhobenen
Studiendaten.

Siehe Tabelle 1

Daten nach Inverkehrbringen

Tabelle 2 zeigt Nebenwirkungen, die nach
dem Inverkehrbringen oraler Nicotin Darrei-
chungsformen identifiziert wurden. Da diese
Reaktionen freiwillig gemeldet werden (Po-
pulationsgréBe unbekannt), ist die Haufigkeit
dieser Reaktionen unbekannt.

Siehe Tabelle 2

Einige der berichteten Symptome wie
Schwindel, Kopfschmerzen und Schlaflosig-
keit kdnnen den Entzugssymptomen auf-
grund unzureichender Nicotinzufuhr wahrend
der Raucherentwdhnung zugeschrieben
werden.

Im Zusammenhang mit der Raucherent-
wohnung kann auch ein Herpes labialis auf-
treten, jedoch ist ein Zusammenhang mit der
Nicotinbehandlung unklar.

Nach der Raucherentwéhnung kann der
Patient noch immer eine Nicotinabhangigkeit
verspuren.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
koénnen durch Levomenthol und Pfefferminz-
8l Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen Symptome
wie bei starkem Rauchen auftreten.

Bei Kindern sind sogar schon kleine Mengen
Nicotin gefahrlich und kénnen schwere Ver-

022169-108055

Tabelle 1: Nebenwirkungen aus klinischen Studiendaten

Organklasse Sehr haufig | haufig (= 1/100 bis | Gelegentlich | Selten (= 1/10.000
(= 1/10) <1/10) (= 1/1.000 to < 1/1.000)
bis < 1/100)
Erkrankungen - - - Uberempfindlichkeit,
des angioneurotisches
Immunsystems Odem und anaphy-
laktische Reaktionen

Psychiatrische - Schlaflosigkeit* - -
Erkrankungen
Erkrankungen N Kopfschmerzen*, N -
des Schwindel*
Nervensystems
Erkrankungen Ubelkeit Schluckauf, - -
des Gastro- Magen-Darm-
intestinaltrakts Beschwerden z.B.

Blahungen,

Erbrechen,

Stomatitis,

Beschwerden im

Mundraum,

Bauchschmerzen,

Durchfall,

Mundtrockenheit,

Verstopfung
Herzerkran- - - Herzklopfen Herzarrhythmien
kungen (z. B. Vorhofflimmern)
Erkrankungen - Pharyngitis, - -
der Atemwege, Husten*,
des Brustraums Schmerzen im
und Rachen- und
Mediastinums Kehlkopfbereich

* Diese Ereignisse kdnnen auch auf Entzugserscheinungen nach der Raucherentwdhnung zurtick-

zufuhren sein.

Tabelle 2:

Organklasse

Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems | Uberempfindlichkeit, Angioddem, Urtikaria, ulzerative

Stomatitis und sehr selten anaphylaktische Reaktion

Erkrankungen des Nervensystems | Tremor.

Herzerkrankungen

Herzklopfen, Tachykardie, Herzarrhythmien.

Erkrankungen der Atemwege, des | Dyspnoe.
Brustraums und Mediastinums

intestinaltrakts

Erkrankungen des Gastro-

Schluckstérung, AufstoBen, vermehrter
Speichelfluss.

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabeichungsort

Kraftlosigkeit**, Mudigkeit**, Unwohlsein**,
grippeartige Symptome**.

** Diese Ereignisse kdnnen auch auf Entzugserscheinungen nach der Raucherentwdhnung zurtick-

zufihren sein.

giftungserscheinungen hervorrufen, magli-
cherweise mit letalen Folgen. Wenn bei
einem Kind der Verdacht auf eine Vergiftung
besteht, muss sofort ein Arzt hinzugezogen
werden.

Zu einer Uberdosierung mit Nicotinell Lutsch-
tabletten 2 mg Mint kann es nur dann kom-
men, wenn mehrere Lutschtabletten gleich-
zeitig gelutscht werden. Eine Nicotinvergif-
tung durch Einnahme wird meistens durch
frlhzeitige Ubelkeit und Erbrechen minimiert,
welche nach exzessiver Nicotinzufuhr auf-
treten.

Die Anzeichen und Symptome einer Uber-
dosierung mit Nicotin durften die gleichen

sein, wie bei einer akuten Nicotinvergiftung
einschlieBlich: Schwache, Schwitzen, Blas-
se, UbermaBiges Schwitzen, Speichelfluss,
Brennen im Rachen, Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhde, abdominale Schmerzen, Hor- und
Sehstérungen (Sinnesstérungen), Kopf-
schmerzen, Tachykardie sowie kardiale Ar-
rhythmien, Dyspnoe, Schwindel, Zittern,
Verwirrtheit und Kraftlosigkeit. Erschdpfung,
Hypotonie, Kreislaufkollaps, Koma, Atem-
stillstand und terminale Konvulsionen kénnen
bei hohen Uberdosen auftreten.

Therapie einer Uberdosierung:

Bei einer Uberdosierung (z.B. zu viele
Lutschtabletten verschluckt) sollte unverzig-
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lich eine arztliche Versorgung stattfinden.
Jede weitere Nicotinaufnahme sollte unver-
zUglich gestoppt und der Patient sympto-
matisch therapiert und die Vitalfunktionen
Uberwacht werden.

Die zu ergreifenden MaBnahmen richten sich
nach der klinischen Indikation und nach den
Empfehlungen der Giftnotrufzentralen und
Giftinformationszentren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC Code: NO7BAO1
Pharmakotherapeutische Gruppe: Medika-
mente gegen Nicotinabhangigkeit

Wirkmechanismus

Nicotin, das vorherrschende Alkaloid in Ta-
bakerzeugnissen und eine naturlich vorkom-
mende Monosubstanz, ist ein Nicotinrezep-
toragonist im peripheren und zentralen
Nervensystem mit ausgepragter Wirkung auf
ZNS und Herz-Kreislaufsystem.

Beim Konsum von Tabakerzeugnissen hat
sich gezeigt, dass Nicotin suchterzeugend
wirkt, was sich in starkem Verlangen und
weiteren Entzugssymptomen auBert, wenn
die Zufuhr eingestellt wird.

Zu diesem starken Verlangen und diesen
Entzugssymptomen zahlen ein starker Drang
zum Rauchen, Dysphorie, Schlaflosigkeit,
Reizbarkeit, Frustration oder Wut, Angst-
geflhle, Konzentrationsprobleme, Erregbar-
keit und gesteigerter Appetit oder Gewichts-
zunahme. Die Lutschtablette ersetzt einen
Teil des Nicotins, welches Uber den Tabak
zugefuhrt worden ware und reduziert die
Intensitat der Entzugssymptome und den
Drang zu Rauchen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die resorbierte Nicotinmenge ist abhéngig
von der Menge, die im Mund freigesetzt und
durch die Mundschleimhaut resorbiert wird.
Der groBte Teil des Nicotins in Nicotinell
Lutschtabletten 2 mg Mint wird durch die
Mundschleimhaut resorbiert. Ein Teil gelangt
durch Schlucken nicotinhaltigen Speichels
in den Magen und den Darm und wird dort
inaktiviert. Aufgrund des First-pass-Effekts
in der Leber ist die systemische Bioverflig-
barkeit von Nicotin gering. Folglich werden
unter der Behandlung mit Nicotinell Lutsch-
tabletten 2 mg Mint die beim Rauchen beob-
achteten hohen und schnellen systemischen
Nicotinkonzentrationen nur selten erreicht.

Die maximale Plasmakonzentration nach
einer Einzeldosis von Nicotinell Lutschtab-
letten 2 mg Mint betrégt ca. 7.0 ng pro ml,
die maximale Konzentration im Steady state
(eine 2 mg Lutschtablette/Stunde Uber
12 Stunden) liegt bei ca. 22,5 ng pro ml
(durchschnittliche Nicotinplasmakonzen-
tration nach dem Rauchen einer Zigarette:
15-30 ng pro ml). Die maximale Plasma-
konzentration wird ca. 48 Minuten nach dem
Lutschen einer einzelnen Lutschtablette und
nach ca. 30 Minuten im Steady state erreicht.
Studien haben ein lineares proportionales
Verhaltnis der Dosiskonzentration zwischen
Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint und
Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint sowohl

flr G, @ls auch flr AUC gezeigt. T, ist fur
beide Starken ahnlich.

Verteilung

Das Verteilungsvolumen nach intravendser Ver-
abreichung von Nicotin betragt ca. 2-3 I/kg;
die Halbwertszeit betragt 2 Stunden. Nicotin
wird hauptsachlich in der Leber metabolisiert,
die Plasmaclearance liegt bei ca. 1,2 I/min.;
Nicotin wird auch in der Niere und der Lun-
ge metabolisiert. Nicotin passiert die Blut-
Hirn-Schranke.

Metabolisierung

Mehr als 20 Metaboliten wurden identifiziert,
die alle fir weniger wirksam als Nicotin er-
achtet werden. Der Hauptmetabolit Cotinin
hat eine Halbwertszeit von 15-20 Stunden
und eine etwa 10-mal héhere Plasmakon-
zentration als Nicotin. Die Plasmaprotein-
bindung von Nicotin betragt weniger als 5 %.
Verénderungen in der Nicotinbindung durch
gleichzeitige Anwendung anderer Arznei-
mittel oder aufgrund eines veranderten Er-
krankungszustandes haben wahrscheinlich
keine signifikanten Auswirkungen auf die
Kinetik von Nicotin. Die Hauptmetaboliten
im Urin sind Cotinin (15 % der Dosis) und
trans-3-Hydroxycotinin (45 % der Dosis).

Elimination

Etwa 10 % des Nicotins werden unverandert
ausgeschieden. Bei erhohter Diurese und
einem Sauregehalt von unter pH 5 kdnnen
bis zu 30 % mit dem Urin ausgeschieden
werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In-vitro Untersuchungen zur Genotoxizitat
ergaben positive und negative Ergebnisse
fUr Nicotin im gleichen Testsystem. Stan-
dard-in-vivo Untersuchungen ergaben ne-
gative Ergebnisse fur Nicotin.
Tierexperimentelle Untersuchungen zeigten,
dass Nicotin einen frlhen Abgang ausldst
und das Fétenwachstum verringert.

Die Ergebnisse von Untersuchungen zur
Karzinogenitét lieferten keinen eindeutigen
Hinweis auf eine Tumor auslésende Wirkung
von Nicotin.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltitol (E 965)
Natriumcarbonat, wasserfrei
Natriumhydrogencarbonat
Polyacrylat-Dispersion 30 %
Xanthangummi
hochdisperses Siliciumdioxid
Levomenthol

Pfefferminzol

Aspartam (E 951)
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

24,72, 96 oder 144 Lutschtabletten in einem
Tablettenbehaltnis aus Polypropylen mit Ver-
schlusskappe und Trockenmittel (Moleku-
larsieb). Jedes Tablettenbehéaltnis enthalt
24 Lutschtabletten, je nach PackungsgréBe
sind 1, 3, 4 oder 6 Tablettenbehaltnisse ge-
blndelt.

oder

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

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Haleon Germany GmbH

80258 Munchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

56670.01.00

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 16.03.2005
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 30.03.2009

STAND DER INFORMATION
Januar 2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

A80-0

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022169-108055
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