BNBG - K672732
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

nicorette freshmint 4 mg
wirkstoffhaltiges Kaugummi
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Nicotin (als Nicotin-Polacrilin (1:4))

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

technisch bedingt

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
E:I-'.-: schrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
¥ 5  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

Rahmen

nétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist nicorette freshmint 4 mg und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von nicorette freshmint 4 mg beachten?
3. Wie ist nicorette freshmint 4 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist nicorette freshmint 4 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist nicorette freshmint 4 mg und wofiir wird es angewendet?
nicorette freshmint 4 mg ist ein wirkstoffhaltiges Kaugummi zur Tabakentwdhnung.

nicorette freshmint 4 mg wird angewendet zur Behandlung der Tabakabhéngigkeit durch Lin-
derung der Entzugserscheinungen und unterstitzt damit die Raucherentwohnung. Auch Rau-
cher, die zurzeit nicht in der Lage sind, sofort mit dem Rauchen vollstdndig aufzuhoren, kénnen
nicorette freshmint 4 mg zundchst zur Verringerung ihres Zigarettenkonsums (Rauchreduk-
tion) verwenden, um auf diesem Weg den Rauchausstieg zu erreichen.

nicorette freshmint 4 mgq ist fur stark tabakabhangige Raucher bestimmt, die vor der Behand-
lung mehr als 20 Zigaretten pro Tag rauchten.

Durch zusétzliche Beratung und unterstiitzende MaBnahmen kann die Erfolgsrate erhoht werden.

nicorette freshmint 4 mg ist auch fur Diabetiker geeignet. 1 Kaugummi enthélt 596 mg Xylitol
(entsprechend 1,43 keal).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von nicorette freshmint 4 mg beachten?

nicorette freshmint 4 mg darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie allergisch gegen Nicotin, Levomenthol, Pfefferminzol, Butylhydroxytoluol (E 321)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

 wenn Sie Nichtraucher sind.

 wenn Sie Gelegenheitsraucher sind und eine Zigarette pro Tag oder seltener rauchen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vorab mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden.

Méglicherweise konnen Sie nicorette freshmint 4 mg anwenden, miissen aber zunachst mit

Ihrem Arzt Rucksprache halten,

* wenn Sie vor kurzem (innerhalb der letzten 3 Monate) einen Herzinfarkt oder einen Schlag-
anfall erlitten haben.

* wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (instabile Angina pectoris) oder Angina pectoris in
Ruhe haben.

* wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die die Geschwindigkeit Ihres Herzschlags oder
Ihren Herzrhythmus beeinflusst.

 wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch Arzneimittel nicht ausreichend eingestellt ist.

 wenn Sie eine schwere oder mittelschwere Lebererkrankung haben.

 wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

 wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes) haben.

 wenn Ihre Schilddriise iberaktiv ist.

 wenn Sie einen Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) haben.

* wenn Sie ein Magen- oder ein Zwdlffingerdarmgeschwiir haben.

« wenn Sie an einer Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) leiden.

 wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfalle aufgetreten sind.

Ihr Arzt wird die Risiken einer Nicotin-Ersatztherapie gegen die des Weiterrauchens sorgfaltig
abwégen.

Weitere Hinweise:

Hohe Nicotinkonzentrationen im Blut mit entsprechenden Nebenwirkungen kénnen entstehen,
wenn Sie bald nach dem Kauen eines nicarette freshmint 4 mg rauchen. Uberlegen Sie bitte,
in welchen Situationen bei Ihnen das Risiko flr einen gedankenlosen Griff nach der Zigarette
besonders grof ist.

Eine bereits bestehende durch Tabak verursachte Abhdngigkeit von Nicotin kann auch bei An-
wendung von Nicotin-Ersatzprodukten fortdauern; die Anwendung von Nicotin allein ist jedoch
weniger schadlich als Tabakrauchen.

Gebisstrager kénnen wegen der Haftfahigkeit von nicorette freshmint 4 mg Schwierigkeiten
beim Kauen haben; in manchen Féllen ist es ihnen deshalb nicht moglich, nicorette freshmint
4 mg anzuwenden. In diesen Féllen kénnen Sie gegebenenfalls andere Nicorette Darrei-
chungsformen anwenden. Nicht einwandfrei festsitzende Zahnplomben oder Inlays kdnnen
sich beim Kauen von nicorette freshmint 4 mg weiter lockern.

Gefahr bei Kindern

Nicotindosen, die von erwachsenen und jugendlichen Rauchern toleriert werden, kdnnen bei
Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die todlich verlaufen kénnen. Des-
halb muss nicorette freshmint 4 mg jederzeit fiir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden
(siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréBere Menge ... angewendet haben, als Sie sollten®).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 12 Jahren darf Nicotinkaugummi nicht angewendet werden.

Wenden Sie Nicotinkaugummi bei Jugendlichen (ab 12 Jahren und unter 18 Jahren) nur mit
arztlicher Empfehlung an, da Erfahrungen zur Anwendung von Nicotinkaugummi bei Personen
unter 18 Jahren begrenzt sind.

Anwendung von nicorette freshmint 4 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie das Rauchen aufgeben, kann sich durch die Umstellung des Korpers die Wirkung
von Insulin verstarken. Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Insulindosis verringern. Ebenso kann
die Wirksamkeit folgender Arzneistoffe erhoht sein:

Theophyllin zur Behandlung von Asthma

Tacrin zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit

Clozapin zur Behandlung der Schizophrenie

Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Anwendung von nicorette freshmint 4 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es ist keine Beeinflussung der Wirkung durch Nahrungsmittel und Getrénke bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es ist sehr wichtig, wahrend der Schwangerschaft mit dem Rauchen aufzuhoren, da Rauchen

zu einem verminderten Wachstum Ihres Babys und auch zu einer Frihgeburt oder Totgeburt
flihren kann. Am besten ist es, wenn Sie das Rauchen wahrend der Schwangerschaft ohne die
Anwendung nicotinhaltiger Arzneimittel aufgeben konnen. Falls Ihnen das nicht gelingt, sollten
Sie nicorette freshmint 4 mg nur nach Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker anwenden.

Stillzeit

Die Anwendung von nicorette freshmint 4 mg sollte wahrend der Stillzeit vermieden werden,
da Nicotin in die Muttermilch tbergeht und Ihr Kind beeintrachtigen kann. Wenn Ihnen Ihr Arzt
die Anwendung von nicorette freshmint 4 mg empfohlen hat, sollten Sie das Kaugummi unmit-
telbar nach dem Stillen und nicht in den letzten zwei Stunden vor dem Stillen anwenden.

Fortpflanzungsféhigkeit

Rauchen kann nachteilige Wirkungen auf die weibliche und mannliche Fertilitdt (Fruchtbar-
keit) haben. Es ist nicht bekannt, welchen spezifischen Anteil Nicotin an diesen Wirkungen
hat. Frauen mit Kinderwunsch sollten aber nach Maglichkeit weder rauchen noch eine Nicotin-
ersatztherapie durchfihren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
nicorette freshmint 4 mg hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

nicorette freshmint 4 mg enthalt Butylhydroxytoluol (E 321)
Die Kaugummi-Grundmasse enthélt Butylhydroxytoluol (E 321) und kann értlich begrenzt
Reizungen der Schleimh&ute hervorrufen.

nicorette freshmint 4 mg enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kaugummi, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®,

3. Wie ist nicorette freshmint 4 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis wie folgt:
Erwachsene und altere Menschen

Raucherentwéhnung mit sofortigem Rauchstopp

1 Stlck nicorette freshmint 4 mg pro Stunde, maximal 16 Stlick am Tag, wobei 8 bis 12 Stiick

als Richtwert gelten,

- flir stark tabakabhdangige Raucher (als Richtschnur kann gelten, dass ein Raucher stark tabak-
abhéngig ist, wenn er die erste Zigarette innerhalb von 20 Minuten nach dem Aufstehen und
mehr als 20 Zigaretten pro Tag raucht).

- flir Raucher, die mit dem niedriger dosierten Nicorette Kaugummi 2 mg das Rauchen nicht
aufgeben konnten.

nicorette freshmint 4 mg sollte angewendet werden, immer wenn Sie normalerweise eine
Zigarette rauchen wiirden oder wenn Rauchverlangen auftritt. Um die Erfolgschancen der Rau-
cherentwohnung zu erhéhen und Riickfalle zu vermeiden, ist es wichtig, dass Sie tdglich eine
ausreichende Menge nicorette freshmint 4 mg kauen.

Die Erfahrungen haben gezeigt, dass Raucher, die mit dem Rauchen aufhdren wollen, eine ge-
ringere Anzahl Nicorette Kaugummis benétigen als die Anzahl der zuvor pro Tag gerauchten
Zigaretten.

Rauchreduktion mit anschlieBendem Rauchstopp

nicorette freshmint 4 mg sollte in der Phase zwischen dem Rauchen von Zigaretten verwendet
werden, um das Rauchverlangen zu verringern und um so die rauchfreie Phase zu verlangern.
Ziel sollte es sein, dadurch das Rauchen so weit wie mdglich einzuschrénken.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 12 Jahren darf Nicotinkaugummi nicht angewendet werden.

Wenden Sie Nicotinkaugummi bei Jugendlichen (ab 12 Jahren und unter 18 Jahren) nur mit
arztlicher Empfehlung an, da Erfahrungen zur Anwendung von Nicotinkaugummi bei Personen
unter 18 Jahren begrenzt sind.

Art der Anwendung

1 Stlick nicorette freshmint 4 mg wird etwa 30 Minuten lang und mit Pausen gekaut, um das
Nicotin aus der Kaumasse zu l6sen. Es kommt vor allem darauf an, nicorette freshmint 4 mg
langsam zu kauen. Es sollte vermieden werden, das Kaugummi schnell und/oder intensiv zu
kauen, damit das Nicotin nicht zu schnell aus der Kaumasse freigesetzt wird.

Dazu sollte das Kaugummi gekaut werden, bis sich der Geschmack spiir-
bar intensiviert. Dann ist es wichtig, das Kaugummi in die Wangentasche zu

schieben, bis der Geschmack nachlasst. Rahmen

AnschlieBend kann erneut mit dem Kauen begonnen werden. Um die Erfolgs- | tecnisch bedingt
chancen zu erhdhen, ist es wichtig eine Unterdosierung zu vermeiden. Es .
sollte daher taglich eine ausreichende Menge Nicorette Kaugummi gekaut Ef
werden, -

Dauer der Anwendung

Raucherentwéhnung mit sofortigem Rauchstopp

nicorette freshmint 4 mg sollte insgesamt tiber mindestens 3 Monate angewendet werden.

e 1 Stlck nicorette freshmint 4 mg pro Stunde, maximal 16 Stiick am Tag, wobei 8 bis 12
Stlick als Richtwert gelten.

* 4 bis 6 Wochen nach Behandlungsbeginn sollte die Anzahl der Kaugummis pro Tag allméh-
lich verringert werden, indem nicorette freshmint 4 mg in groBeren zeitlichen Absténden als
1 Stunde gekaut wird.

e Der erste Versuch, nicorette freshmint 4 mg abzusetzen, sollte unternommen werden, wenn
der durchschnittliche Tagesverbrauch wahrend der letzten Woche bei 1 - 2 Stlick lag.

Das Kaugummi sollte allerdings noch eine gewisse Zeit nach Beendigung der Behandlung
immer zur Hand sein, um einem erneut auftretenden Rauchverlangen entgegenzuwirken.
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Eine ldnger als 6 Monate andauernde Behandlung mit nicorette freshmint 4 mg wird im Allge-
meinen nicht empfohlen. Bei manchen ehemaligen Rauchern kann eine langere Behandlung
notwendig sein, um einen Rickfall in ihre Rauchgewohnheiten zu verhindern.

Rauchreduktion mit anschlieBendem Rauchstopp

Sobald man sich dazu in der Lage fUhlt, sollte ein vollstandiger Rauchstopp erfolgen, allerdings
nicht spéter als 6 Monate nach Beginn der Anwendung von nicorette freshmint 4 mg. Sollte
dies jedoch innerhalb von 9 Monaten nach Beginn der Anwendung von nicorette freshmint
4 mg nicht gelingen, ist ein Arzt zu konsultieren.

Bitte beachten Sie fiir den Rauchstopp die entsprechenden Anwendungshinweise.

Gehen Sie beispielsweise wie folgt vor:

* 1. Schritt - 0 bis 6 Wochen: Zigarettenkonsum um 50 % reduzieren
Kauen Sie ein nicorette freshmint 4 mg immer dann, wenn Sie ein Rauchverlangen sptren.
Nehmen Sie sich vor, bis zum Ende der 6. Woche Ihren Zigarettenkonsum um die Halfte zu
reduzieren - oder sogar friiher, wenn es lhnen méglich ist.

e 2. Schritt - innerhalb von 6 Monaten
Reduzieren Sie Ihren Zigarettenkonsum immer weiter, bis Sie das Rauchen vollsténdig auf-
gegeben haben. Kauen Sie ein nicorette freshmint 4 mg immer dann, wenn Sie das Verlan-
gen nach Zigaretten splren, um Riickfélle zu vermeiden. Nehmen Sie sich vor, innerhalb von
6 Monaten das Rauchen aufzugeben - oder sogar friher, wenn es lhnen mdoglich ist.

e 3. Schritt - innerhalb von 9 Monaten: Geben Sie das Rauchen auf!

Wenn Sie eine gréBere Menge nicorette freshmint 4 mg angewendet haben, als Sie sollten
Ein UbermaBiger Gebrauch von nicorette freshmint 4 mg und/oder Rauchen kann zu Sympto-
men von Uberdosierung fuhren.

Die Vergiftungsgefahr durch Verschlucken des Kaugummis ist sehr gering, weil das Nicotin
ohne Kauen schlecht vom Kérper aufgenommen wird.

Die Symptome einer Uberdosierung von nicorette freshmint 4 mg entsprechen denen einer
akuten Nicotinvergiftung: Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Bauchschmerzen,
Durchfall, SchweiBausbriiche, Kopfschmerzen, Schwindel, Horstérungen und ausgeprag-
tes Schwichegefiihl. Bei starker Uberdosierung knnen diesen Symptomen Blutdruckabfall,
schwacher und unregelmaBiger Puls, Atemschwierigkeiten, Erschopfungszustande (Prostra-
tion), Kreislaufkollaps und generalisierte Krampfanfalle folgen.

Dosierungen, die von erwachsenen Rauchern wahrend der Behandlung gut vertragen werden,
konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die tdlich verlaufen kon-
nen. Der Verdacht auf eine Nicotinvergiftung bei einem Kind ist als medizinischer Notfall anzu-
sehen - setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie die Notaufnahme
des ndchstgelegenen Krankenhauses auf.

Behandlung der Uberdosierung: Im Falle von Nicotiniiberdosierungserscheinungen unter-
brechen Sie vortbergehend die Einnahme von Nicotin. Im Anschluss sollten Sie die Einnahme
von Nicotin verringern, indem Sie entweder die Haufigkeit der Anwendung reduzieren oder
ggfs. eine niedrigere Starke anwenden.

Bei Vergiftungserscheinungen muss die Nicotinzufuhr sofort beendet werden. Es muss umge-
hend ein Arzt verstandigt werden. Er wird, falls erforderlich, symptomatisch therapieren. Wenn
ubermaBige Nicotinmengen verschluckt werden, reduziert die Einnahme von Aktivkohle die
Aufnahme von Nicotin aus dem Magen-Darm-Trakt.

Wenn Sie die Anwendung von nicorette freshmint 4 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

nicorette freshmint 4 mg kann die gleichen Nebenwirkungen hervorrufen wie andere Arten der
Nicotinzufuhr. Die meisten Nebenwirkungen treten zu Beginn der Behandlung auf und hdngen
im Allgemeinen von der Dosis ab, die Sie anwenden.

Wirkungen, die mit der Raucherentwdhnung in Zusammenhang stehen (Nicotinentzug)
Einige der unerwiinschten Wirkungen, die bei lhnen auftreten kdnnen, wenn Sie mit dem Rau-
chen aufhdren, kdnnen Entzugserscheinungen sein aufgrund der Abnahme der Nicotinzufuhr.

Zu diesen unerwiinschten Wirkungen zéhlen:

* Reizbarkeit, Frustration, Ungeduld oder Zorn

« Angstlichkeit, Ruhelosigkeit oder Konzentrationsstérungen
» Néchtliches Erwachen oder Schlafstrungen
 (esteigerter Appetit oder Gewichtszunahme, Verstopfung
* Gedriickte Stimmung

e Starkes Rauchverlangen

e Langsamer Herzschlag

e Zahnfleischbluten

» Schwindel oder Benommenheit

» Husten, Halsentziindung, verstopfte oder laufende Nase

Wenn folgende schwere seltene Nebenwirkungen (Anzeichen eines Angioddems) auftreten, be-
enden Sie die Anwendung von nicorette freshmint 4 mg und suchen Sie sofort einen Arzt auf:
 Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

 Schwierigkeiten beim Schlucken

» Nesselausschlag zusammen mit Atembeschwerden

Wenn Sie das Rauchen einstellen, kann es auch zu Mundgeschwiiren kommen. Der Grund
dafr ist nicht bekannt.

Allerdings kann man davon ausgehen, dass die Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
nicorette freshmint 4 mg wegen geringerer Nicotinspitzenkonzentrationen im Blut weniger
stark ausgepragt sind als beim Rauchen. Beim Rauchen treten neben den Nicotin-Effekten zu-
sétzliche Risiken durch die bekannten schadigenden Einflisse von Bestandteilen des Zigaret-
tenrauchs wie zum Beispiel Kohlenmonoxid und Teer auf.

Der Geschmack von nicorette freshmint 4 mg kann zu Beginn der Behandlung als stérend emp-
funden werden. Das sollte Sie jedoch nicht davon abhalten, nicorette freshmint 4 mg weiter zu
nehmen, da man sich fast ausnahmslos nach einigen Tagen an den Geschmack gewohnt.

Reizungen im Rachenraum, vermehrter Speichelfluss und gelegentliche Schddigungen der
Mundschleimhaut kdnnen auftreten. Ebenso kann es zu Beginn der Behandlung durch héufi-
ges Schlucken nicotinhaltigen Speichels zu Schluckauf kommen.

Wenn Sie zu Magenunvertrdglichkeiten neigen, kann nicorette freshmint 4 mg zu einer mild
verlaufenden Magenverstimmung oder zu Sodbrennen fiihren. Langsames Kauen mit langeren
Kaupausen hilft, diese Nebenwirkung zu Uberwinden.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch Levomenthol und Pfefferminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Magliche Nebenwirkungen
Nebenwirkungen mit oralen Nicotindarreichungsformen aus klinischen Studien und
seit Markteinfiihrung

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 70.Behande/ten betreffen):
Kopfschmerzen, Husten, Schluckauf, Ubelkeit, Reizungen in Mund oder Hals.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Uberempfindlichkeit, Schwindel, Geschmacksstérungen, Missempfindungen, Durchfall,
Verdauungsbeschwerden, Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss, Entziindung im
Mund, Erbrechen, Bl&hungen, Bauchschmerzen, Brennen, Erschdpfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Abnorme Traume, Herzklopfen, Herzrasen, Hitzewallung, Bluthochdruck, Verkrampfung der
Muskeln der Atemwege, Stimmstorung, Atemnot, verstopfte Nase, Schmerzen im Mund und
Rachen, Niesen, Engegeflinl im Hals, AufstoBen, Entzindungen der Zunge, Blasen und Ab-
schilferung der Mundschleimhaut, Taubheitsgefthl im Mund, Schwéche, Beschwerden und
Schmerzen im Brustbereich, Unwohlsein, tiberméBige SchweiBproduktion, Juckreiz, Hautaus-
schlag, Nesselsucht, Schmerzen der Kaumuskulatur.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Schluckstorung, verminderte Empfindlichkeit im Mund, Wiirgen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Uberempﬂndlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie), verschwommenes Sehen, vermehrte Tranense-
kretion, Trockenheit im Rachen, Magen-Darm-Beschwerden, schmerzende Lippen, Schwellung
von Gesicht, Zunge oder Rachen (Angioddem), Hautrétungen, Muskelverhdrtung, Krampfanfalle,
ein schneller und unregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist nicorette freshmint 4 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

nicorette freshmint 4 mg nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemé&B den jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, 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 nicorette freshmint 4 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Nicotin.

Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 4 mg Nicotin (als 20 mg Nicotin-Polacrilin (1:4)).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kaugummi-Grundmasse (enthdlt Butylhydroxytoluol (E 321)), Acesulfam Kalium, Arabi-

sches Gummi, Carnaubawachs, Chinolingelb (E 104), Levomenthol, leichtes Magnesiumoxid,
Natriumcarbonat, Pfefferminzdl, Titandioxid, Xylitol.

Wie nicorette freshmint 4 mg aussieht und Inhalt der Packung
nicorette freshmint 4 mg ist ein dragiertes viereckiges wirkstoffhaltiges Kaugummi. Es ist in
Packungen mit 30, 105 und 210 wirkstoffhaltigen Kaugummis erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Weitere Angaben

Sie haben sich fiir das bewahrte Nicorette Kaugummi entschieden, welches Sie auf Inrem Weg
zum Nichtraucher unterstitzen wird. Nicorette Kaugummi enthélt einen Nicotin-Dosierungs-
Indikator (NDI), der eine optimale Nicotinaufnahme gewahrleistet. Wichtig: Sie werden nach
ein paar Mal langsamen Kauens feststellen, dass sich der Geschmack spirbar intensiviert.
Dieses Signal zeigt Ihnen, dass genug Nicotin freigesetzt worden ist, welches erst einmal Giber
die Mundschleimhaut aufgenommen werden muss. Jetzt ist es wichtig, Ihr Kaugummi in die
Wangentasche zu schieben und zu pausieren, bis der Geschmack nachldsst. Dann kénnen Sie
erneut mit dem Kauen beginnen. Dieses Prinzip ,Kauen - Pause - Kauen“ beherrschen Sie
erfahrungsgeman nach wenigen Kaugummis.

Kauen

- bis ein pfeffriger
Geschmack entsteht = NDI
(ausreichend Nicotin ist
freigesetzt)

Pause
bis der pfeffrige
Geschmack nachldsst

Sie konnen ein Kaugummi tber einen Zeitraum von 30 Minuten kauen, Ihr Nicotinbedarf ist
damit fir mindestens 1 Stunde abgedeckt.
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