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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
NiQuitin freshmint 2 mg oder 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi

Nikotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder eine
Beratungsstelle zur Raucherentwéhnung.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie nach insgesamt 9 Monaten Behandlung mit NiQuitin freshmint 2 mg oder 4 mg
wirkstofthaltigem Kaugummi noch nicht mit dem Rauchen aufhdren konnten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

- In dieser Packungsbeilage wird NiQuitin freshmint 2 mg und 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi kurz
als NiQuitin freshmint Kaugummi bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NiQuitin freshmint Kaugummi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NiQuitin freshmint Kaugummi beachten?
Wie ist NiQuitin freshmint Kaugummi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist NiQuitin freshmint Kaugummi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist NiQuitin freshmint Kaugummi und wofiir wird es angewendet?

NiQuitin freshmint Kaugummi wird angewendet, um Menschen dabei zu helfen, mit dem Rauchen
aufzuhoren. Diese Art der Behandlung wird als Nikotinersatztherapie oder NET bezeichnet.

Das in den Zigaretten enthaltene Nikotin kann bei Ihnen zu einer kdrperlichen Abhingigkeit fithren.

e NiQuitin freshmint Kaugummi hilft bei der Raucherentwohnung, indem es einen Teil des Nikotins
ersetzt, das Sie bisher mit den Zigaretten aufgenommen haben.

e Dieses Nikotin lindert einige der unangenehmen Begleiterscheinungen, die bei Rauchern auftreten
koénnen, wenn sie versuchen, mit dem Rauchen aufzuhoren. Hierzu gehdren Krankheitsgefiihl oder
Reizbarkeit.

e Nikotin kann auBlerdem das heftige Bediirfnis nach einer Zigarette mindern und Ihnen helfen, dem
Rauchverlangen zu widerstehen.

NiQuitin freshmint Kaugummi birgt nicht die gleichen gesundheitlichen Gefahren wie Tabak. Das liegt
daran, dass es weder Teerstoffe noch Kohlenmonoxyd oder andere Giftstoffe des Zigarettenrauchs enthlt.
Manche Menschen sind besorgt, dass sie von den Nikotin-Kaugummis abhéngig werden kénnten, nachdem
sie das Rauchen aufgegeben haben. Das passiert nur sehr selten; sollte dies doch einmal der Fall sein, ist es
weniger schédlich, als weiter zu rauchen. Auflerdem kann man sich das Kauen leichter wieder abgewo6hnen.

Ihre Chancen auf einen erfolgreichen Entzug erhdhen sich, wenn Sie an einem Raucherentwdhnungsprogramm
teilnehmen. Bei solchen Programmen handelt es sich um unterstiitzende und beratende Ma3nahmen zur
Verhaltensianderung. Wenden Sie sich beziiglich weiterer Informationen zu solchen
Raucherentwohnungsprogrammen an einen Arzt oder Apotheker.



Das Rauchen schadet der Gesundheit. Daher ist es in jedem Fall ratsam, das Rauchen aufzugeben. Die
Anwendung einer Nikotinersatztherapie (NET), wie NiQuitin freshmint Kaugummi, kann dabei helfen. Im
Allgemeinen sind alle moglichen Nebenwirkungen, die bei einer NET auftreten konnen, bedeutend geringer
als die bekannten Gefahren, die Sie durch fortgesetztes Rauchen in Kauf nehmen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NiQuitin freshmint Kaugummi beachten?

NiQuitin freshmint Kaugummi darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Nikotin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie jiinger sind als 12 Jahre.
e Wenn Sie Nichtraucher oder Gelegenheitsraucher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NiQuitin freshmint Kaugummi
anwenden,

e wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten oder an schweren Herzrhythmusstérungen,
einer instabilen oder fortschreitenden Angina (Schmerzen im Brustkorb), nicht medikamentds
behandeltem Bluthochdruck oder einer auch in Ruhe bestehenden Angina leiden. Dann sollten Sie
versuchen, das Rauchen ohne Anwendung von NET-Préparaten aufzugeben, es sei denn, Thr Arzt
empfiehlt Thnen deren Anwendung.

e wenn Sie Diabetes haben. Dann miissen Sie zu Beginn der Anwendung von NiQuitin freshmint
Kaugummi Thren Blutzuckerspiegel haufiger kontrollieren als sonst. Ihr Insulin- oder Arzneimittelbedarf
kann sich veridndern.

e wenn Sie jemals allergische Reaktionen hatten, die mit Schwellungen der Lippen, des Gesichts und des

Rachens (Angioddem) oder einem juckenden Hautausschlag (Urtikaria) einhergingen. Die Anwendung

einer NET kann bisweilen solche Reaktionen ausldsen.

wenn Sie einen Zahnersatz tragen. Moglicherweise konnen Sie Schwierigkeiten beim Kauen bekommen.

Kauen auf NiQuitin Kaugummi kann Fiillungen oder Zahnimplantate 16sen.

Wenn Sie jemals epileptische Anfille hatten

Nikotin-Ersatztherapie (NET) ist fiir Kinder unter 12 Jahren nicht geeignet. Nikotin wirkt auf Kinder

starker als auf Erwachsene. Es kann bei Kindern schwere Vergiftungen hervorrufen, die zum Tode

fiihren kénnen.

Wechseln Sie bei der Rauchentwéhnung nicht zwischen NiQuitin freshmint Kaugummi und Nikotin-
Lutschtabletten.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Hilfe und Rat, wenn Sie an einer der folgenden
Erkrankungen leiden:

e schwerwiegende oder mittelschwere Leber- oder Nierenprobleme, weil es bei [hnen eher zu
Nebenwirkungen kommen kann.

e unkontrollierte Uberfunktion der Schilddriise oder Phiochromozytom (ein Tumor der Nebenniere, der
den Blutdruck beeinflussen kann), da Nikotin — wie Thnen Thr Arzt sicherlich mitgeteilt hat — zu einer
Verstérkung Threr Beschwerden fiihren kann.

e Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire oder Entziindungen der Speiserdhre, da ein Verschlucken von
Nikotin Thre Beschwerden verstiarken kann. Es kann aulerdem Geschwiire im Mund verursachen. Wenn
Ihre Beschwerden zunehmen, sollten Sie mit IThrem Arzt sprechen. Vielleicht mochten Sie lieber ein
NET-Arzneimittel anwenden, das nicht tiber die Mundhdhle angewendet wird, z. B. ein Pflaster.

Kinder (unter 12 Jahren)



Die fiir Erwachsene geeignete Dosis kann bei Kindern schwere Vergiftungen hervorrufen, die zum Tode
fiihren kénnen. Daher ist es unbedingt erforderlich, NiQuitin freshmint Kaugummi jederzeit fiir Kinder
unzugénglich aufzubewahren.

Anwendung von NiQuitin freshmint Kaugummi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Sie aufthdren zu rauchen, kann sich das auf die Wirkung anderer Arzneimittel auswirken, die Sie
moglicherweise einnehmen. Wenn Sie diesbeziiglich Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

Dies ist besonders wichtig bei anderen Arzneimitteln, die folgende Wirkstoffe enthalten:
- Theophyllin (gegen Asthma)

- Tacrin (gegen Alzheimer-Krankheit)

- Clozapin (gegen Schizophrenie)

- Ropinirol (gegen Parkinson-Krankheit)

Anwendung von NiQuitin freshmint Kaugummi zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nehmen Sie keine Speisen und Getrinke zu sich, wenn Sie NiQuitin freshmint Kaugummi im Mund haben.

Saurehaltige Getrianke (z. B. Fruchtsifte, Kaffee oder Limonaden) beeinflussen die Aufnahme von Nikotin in
der Mundhdhle.

Um die bestmogliche Wirkung zu erzielen, sollten Sie solche Getrianke ungefdhr 15 Minuten vor der
Anwendung von NiQuitin freshmint Kaugummi meiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Rauchen wihrend der Schwangerschaft birgt Risiken fiir [hr Baby. Hierzu gehdren ein verzogertes
Wachstum vor der Geburt sowie Friih- oder Totgeburten. Der beste Weg, Thre Gesundheit und die Thres
Babys zu schiitzen, besteht darin, das Rauchen aufzugeben. Je frither Sie mit dem Rauchen authéren, desto
besser.

Im Idealfall sollten Sie in der Schwangerschaft mit dem Rauchen authoren, ohne eine NET anzuwenden.
Wenn Sie das jedoch bereits erfolglos versucht haben, kann Thnen vom Arzt zu einer NET geraten werden,
um Ihnen dabei zu helfen, das Rauchen aufzugeben. Das ist fiir die Entwicklung Thres Babys besser, als
wenn Sie weiter rauchen. Die Entscheidung zur Anwendung einer NET sollte im Verlauf [hrer
Schwangerschaft so frith wie moglich getroffen werden. Sie sollten es sich zum Ziel setzen, die NET
héchstens 2 bis 3 Monate lang anzuwenden. Am wichtigsten ist es jedoch, mit dem Rauchen aufzuhoren.
Arzneimittel wie Kaugummi sind gegebenenfalls Nikotinpflastern vorzuziehen, da Sie bei der Anwendung
von Kaugummis das Nikotin nicht kontinuierlich aufnehmen. Pflaster konnen hingegen bevorzugt werden,
wenn Thnen iibel oder unwohl ist.

Wenn Sie stillen, kann Zigarettenrauch bei Babys und Kindern Atembeschwerden und andere Probleme
verursachen. Im Idealfall sollten Sie mit dem Rauchen aufhoren, ohne eine NET anzuwenden. Wenn Sie das
jedoch bereits erfolglos versucht haben, kann Thnen vom Arzt zu einer NET geraten werden. Wenn Sie eine NET
anwenden, um mit dem Rauchen aufzuhoren, wird nur eine geringe Nikotinmenge auf Ihr Baby {ibergehen. Am
besten nehmen Sie NET-Préparate, die zu bestimmten Tageszeiten angewendet werden (z. B. Kaugummi oder
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Lutschtabletten; Pflaster sind weniger geeignet). Stillen Sie auB3erdem am besten kurz bevor Sie das Arzneimittel
anwenden. Das trigt dazu bei, dass Ihr Baby eine moglichst geringe Menge an Nikotin aufnimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen von NiQuitin freshmint Kaugummi auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit

zum Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt. Sie sollten jedoch beachten, dass es bei der
Raucherentwohnung zu Verhaltenséinderungen kommen kann, die sich auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und
die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken konnen.

NiQuitin freshmint Kaugummi enthélt

e Natrium — Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kaugummi, d. h. es ist
nahezu natriumfrei.

« Sorbitol (E 420) — Jeder Kaugummi 2 mg enthilt 148,65 mg Sorbitol. Jeder Kaugummi 4 mg enthélt
137,55 mg Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertriglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Thnen eine hereditére
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

« Butylhydroxytoluol (E 321) — Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und derSchleimhaute hervorrufen.

3. Wie ist NiQuitin freshmint Kaugummi anzuwenden?

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

Sobald Sie NiQuitin freshmint Kaugummi zum Zwecke der Raucherentwéhnung anwenden, ist es sehr
wichtig, dass Sie alles versuchen, um vollsténdig mit dem Rauchen aufzuhéren. Auch wenn Sie wihrend der
Anwendung einer NET einmal eine Zigarette rauchen sollten, miissen Sie Ihre Raucherentwohnung danach
wieder fortfiihren. Wenn Sie weiterhin Schwierigkeiten mit dem Aufhoren haben, lassen Sie sich von Threm
Arzt oder Apotheker beraten oder suchen Sie eine Beratungsstelle zur Raucherentwéhnung auf.

NiQuitin freshmint Kaugummi 2 mg ist fiir Raucher, die weniger als 20 Zigaretten pro Tag rauchen.
NiQuitin freshmint Kaugummi 4 mg ist fiir Raucher, die 20 oder mehr Zigaretten pro Tag rauchen.

Kauen Sie NiQuitin freshmint Kaugummi nicht wie ein normales Kaugummi. Wenn NiQuitin freshmint
Kaugummi zu schnell und pausenlos gekaut wird, wird das Nikotin zu schnell freigesetzt. Das kann zu
Beschwerden fiihren (z. B. Sodbrennen und Schluckauf).

Ziehen Sie von einem NiQuitin freshmint Kaugummi das Papier ab und driicken Sie das Kaugummi heraus.
Stecken Sie ein Stiick Kaugummi in den Mund und kauen Sie langsam, bis der Geschmack stark wird

(ca. 1 Minute). Dann horen Sie auf zu kauen und lassen Sie das Kaugummi in der Wange liegen. Wenn

der Geschmack nachlisst, kauen Sie wieder einige Male, bis der Geschmack stark wird, und héren Sie dann
wieder auf. Nachdem Sie ca. 30 Minuten lang so verfahren sind, ist das Kaugummi verbraucht. Nehmen Sie
keine Speisen und Getrianke zu sich, wenn Sie ein Kaugummi im Mund haben, sonst kann die Aufnahme
des Nikotins beeintrdchtigt werden. Wenden Sie nicht mehr als 15 Kaugummis téglich an. Wenn Sie nach
insgesamt 9 Monaten immer noch das Gefiihl haben, dass Sie NiQuitin freshmint Kaugummi benétigen,
fragen Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

NiQuitin freshmint Kaugummi kann nach dem folgenden Zeitplan angewendet werden, um die Anzahl der
angewendeten Kaugummis langsam zu verringern.



Erwachsene (ab 18 Jahre)

e Beginnen Sie mit der Anwendung von 8 bis 12 Kaugummis pro Tag. Kauen Sie ein Kaugummi, wann
immer Sie das Rauchverlangen verspiiren.

e Wenden Sie die Kaugummis auf diese Weise bis zu 3 Monate lang an und verringern Sie anschlieend
schrittweise die Anzahl an Kaugummis, die Sie pro Tag anwenden (siehe die folgende Tabelle).

e Wenn Sie nur noch 1 oder 2 Kaugummis am Tag benotigen, konnen Sie die Anwendung beenden.

Nachdem Sie das Rauchen erfolgreich aufgegeben haben, werden Sie moglicherweise bisweilen das

plotzliche Verlangen nach einer Zigarette verspiiren. Wenn das der Fall sein sollte, konnen Sie erneut ein
Kaugummi anwenden.

SCHRITT 1
SCHRITT 2
SCHRITT 3
Erste Reduktionsphase Unterstiitzende
Behandlungsphase Behandlung
Kauen Sie Reduzieren Sie die Kauen Sie ein
1 Kaugummi, wenn Anzahl der Kaugummi, wenn
ein Drang zum Kaugummis ein plotzliches
Rauchen besteht. langsam auf Rauchverlangen
8 — 12 Kaugummis/ 1-2 Stiick/Tag. auftritt.
Tag fiir bis zu Dann beenden Sie
3 Monate anwenden. die Behandlung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Jugendliche (12 bis einschliefllich 17 Jahre)
Jugendliche diirfen NiQuitin freshmint Kaugummi nur auf Verordnung eines Arztes anwenden.

Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosis. Rauchen Sie nicht gleichzeitig und wenden Sie auch
keine anderen Nikotin-haltigen Produkte zur selben Zeit an. Folgen Sie den Anweisungen sorgfiiltig
und verwenden Sie nicht mehr als 15 Kaugummis pro Tag (innerhalb von 24 Stunden).

Kinder unter 12 Jahren
Kinder unter 12 Jahren diirfen NiQuitin freshmint Kaugummi nicht anwenden.
Wenn Sie in Versuchung kommen, wieder mit dem Rauchen zu beginnen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie befiirchten, dass Sie wieder anfangen konnten zu
rauchen, oder Schwierigkeiten haben, die Anwendung der Kaugummis vollstindig aufzugeben. Falls Sie
wieder mit dem Rauchen beginnen, kdnnen diese Sie beraten, wie Sie mit einer weiteren Anwendung einer
NET die besten Ergebnisse erzielen konnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von NiQuitin freshmint Kaugummi angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele NiQuitin freshmint Kaugummis anwenden, kann Thnen iibel, schwindelig oder unwohl
werden. Beenden Sie die Anwendung der Kaugummis und fragen Sie unverziiglich Thren Arzt oder die
Notaufhahme des néchstgelegenen Krankenhauses um Rat. Zeigen Sie dort, wenn moglich, die Packung
oder diese Gebrauchsinformation vor.

Die Kaugummis sind fiir Kinder unter 12 Jahren nicht geeignet. Werden die Kaugummis von Kindern
angewendet, kann es bei ihnen zu Anzeichen einer Nikotin-Uberdosierung kommen. Hierzu zéhlen



Kopfschmerzen, Ubelkeit, Magenschmerzen und Durchfall. Sollte ein Kind eines der Kaugummis
angewendet oder verschluckt haben, wenden Sie sich umgehend an IThren Arzt oder die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses, da dies sehr gefahrlich oder sogar todlich sein kann. Zeigen Sie dort, wenn
moglich, die Packung oder diese Gebrauchsinformation vor.

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

Suchen Sie sofort einen Arzt, einen Apotheker, die nichstgelegene Unfallstation eines Krankenhauses oder
das Giftinformationszentrum (070/245.245) auf.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. In den empfohlenen Dosen hat NiQuitin freshmint Kaugummi bislang keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen hervorgerufen.

Das Rauchen aufzugeben kann selbst auch Beschwerden wie Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen,
Husten und grippeéhnliche Symptome verursachen. Auch Beschwerden wie Depression, Reizbarkeit,
Angstzustinde, gesteigerter Appetit und Schlaflosigkeit konnen mit den Entzugserscheinungen wéhrend der
Raucherentwohnung zusammenhéngen.

Wenden Sie NiQuitin freshmint Kaugummi nicht weiter an und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie folgende Symptome einer allergischen Reaktion bekommen, die schwerwiegend sein kann:

Sehr Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens

Schwierigkeiten beim Schlucken

Quaddeln und Atemnot

unregelmifBiger Herzschlag

Symptome schwerer allergischer Reaktion wie plotzliche erschwerte Atmung und Engegefiihl im
Brustkorb, Hautausschlag und sich einer Ohnmacht nahe fiihlen

Weitere Nebenwirkungen werden nachfolgend aufgelistet — sie werden jeweils gemil der Haufigkeit
gruppiert, mit der sie auftreten konnen.

Sehr Haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e  Magen-Darm-Beschwerden
e Halsentziindung, Schmerzen/Trockenheit im Mund, Mundreizungen oder -geschwiire,
Rachenentziindung, Husten
e Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Reizbarkeit, Schwindel
e Erbrechen, Schluckauf, Verdauungsstorungen, Blahungen, Durchfall, Verstopfung
e Kieferschmerzen

Keine der oben genannten Nebenwirkungen ist ernsthaft, und sie klingen oftmals nach einigen
Behandlungstagen ab.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Beschleunigung des Herzschlags oder Herzklopfen
e Atembeschwerden, Schmerzen im Brustkorb
e Storungen/Veradnderung des Geschmacksempfindens



Hautrotung, Nesselsucht, vermehrtes Schwitzen
Schmerzen in Muskeln/Gelenken oder Schwellungen
Entziindung der Mundschleimhaut

Zittern

Unwohlsein

Nicht bestimmt (der Haufigkeit kann nicht auf der Grundlage der verfiigbaren Daten berechnet werden)

e epileptische Anfille, Schluckbeschwerden, Aufstoen, Vermehrter Speichelfluss, Asthenie
(Energiemangel), Miidigkeit, Influenzadhnliche Erkrankung (grippeéhnliche Symptome),
Uberempfindlichkeit, abnorme Triume, Juckreiz oder Hautausschlag, Taubheit oder Kribbeln im
Mund

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem

BE:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée — Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

LU:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

crpv(@chru-nancy.fr

Tél. : (+33) 3 83 65 60 85/ 87

ou

Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la santé a Luxembourg
pharmacovigilance@ms.etat.lu

Tél. : (+352) 247-85592

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NiQuitin freshmint Kaugummi aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach Verwendbar
bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

e Nicht iiber 25 °C lagern.

e In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
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e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NiQuitin freshmint Kaugummi enthilt:

e Der Wirkstoff ist Nikotin. Ein Kaugummi enthélt 2 mg oder 4 mg Nikotin (in Form von einem Resin-
Komplex, der als Nikotinresinat bezeichnet wird).
e Die sonstigen Bestandteile sind:
Kaugummi enthélt Butylhydroxytoluol (E 321), Sorbitol (E 420), Xylitol (E 967), Kalziumcarbonat
(E 170), Natriumcarbonat-Anhydrat (E 500), Glycerol (E 422), Acesulfam-K (E 950), Mannitol (E
421), Gummi arabicum (E 414), Sucralose (E 955), Titandioxid (E 171), und Aromen: Optacool,
Eucamenthol und Levomenthol

Wie NiQuitin freshmint Kaugummi aussieht und Inhalt der Packung
Weilles bis weilliches, rechteckiges Kaugummi

Jeder Blisterpackung enthélt 4 oder 10 Stiick.

Eine Packung enthélt 4, 10, 30, 100 oder 200 Stiick.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Omega Pharma Belgium NV
Venecoweg 26

BE-9810 Nazareth

Hersteller:

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19

7100 Vejle
Déanemark

Zulassungsnummern:
2 mg : BE474506
4 mg : BE474515

Art der Abgabe: Apothekenpflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien NiQuitin freshmint 2 mg & 4mg Gomme a macher médicamenteuse
Kroatien NiQuitin GUM Icy Fresh Mint 2 mg & 4mg ljekovita guma za zZvakanje
Tschechische Republik  NiQuitin Freshmint

Dénemark NiQuitgum Mint medicinsk tyggegummi 2 mg & 4mg

Estland NiQuitin Mint

Finnland NiQuitin Mint 2 mg & 4mg lddkepurukumi



Ungarn
Irland
Lettland
Litauen
Luxemburg
Niederlande
Norwegen
Polen
Portugal
Slowakei
Spanien
Schweden

NiQuitin Menthol Fresh Mint 2 mg & 4mg gyogyszeres ragdégumi
NiQuitin Fresh Mint 2mg & 4mg Medicated Chewing Gum
NiQuitin Mint 2 mg & 4 mg arstnieciska koslajama gumija
NiQuitin Mint 2 mg & 4mg vaistiné kramtomoji guma

NiQuitin freshmint 2 mg & 4mg Gomme a macher médicamenteuse
NiQuitin Mint 2 mg & 4 mg Kauwgom

Nicabate

NiQuitin Extra Fresh

NiQuitin Mint 2mg & 4 mg gomas para mascar medicamentosas
NiQuitin Freshmint 2 mg & 4 mg mg lieCivé zuvacky

NiQuitin Mint 2 mg & 4 mg chicles medicamentosos

NiQuitin Mint 2 mg & 4 mg medicinskt tuggummi

Vereinigtes Konigreich Nicabate Extra Fresh Mint 2mg & 4mg medicated chewing gum

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2021.
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