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Bezeichnung des Arzneimittels
Nicotinell® Lutschtabletten 2 mg Mint

Lutschtablette, gepresst

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Jede Lutschtablette enthalt:

Wirkstoff: 2mg Nicotin  (entsprechend
6,144 mg Nicotinbis [(R,R)-tartrat] 2 H,O
Sonstige Bestandteile: Aspartam (0,01 g),
Maltitol (0,9 g) und Natrium (9,8 mg).

Die vollstandige Auflistung der sonstige Be-
standteile siehe Abschnitt 1

. Darreichungsform

Lutschtablette, gepresst

WeiBe, runde, bikonvexe Lutschtablette mit
Mint-Geschmack.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von Nicotinentzugssympto-
men, zur Unterstlitzung der Raucherentwoh-
nung bei Nicotinabhangigkeit.

Die Starke zu 2 mg ist angezeigt, wenn es zu
schweren Entzugserscheinungen kommt.

Eine Beratung und Betreuung des Patienten
erhdhen in der Regel die Erfolgsraten.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und altere Menschen
Die Anwender mlssen das Rauchen wah-
rend der Behandlung mit Nicotinell Lutschta-
bletten 2 mg Mint vollstandig einstellen.

Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint sind
vorgesehen flr Raucher mit einer starken
oder sehr starken Nicotinabhangigkeit, und
solchen, bei denen ein friiherer Versuch das
Rauchen mit einer Nicotinersatztherapie auf-
zuhdren, misslang.

Siehe Tabelle unten

Sollten wahrend der Behandlung mit der
hoch dosierten Darreichungsform (2 mg
Lutschtablette) unerwiinschte Wirkungen
festgestellt werden, sollte eine Behandlung
mit der niedrig dosierten Darreichungsform
(1 mg Lutschtablette) erwogen werden.

Die Anfangsdosis sollte sich an der Nicotin-
abhangigkeit des einzelnen Patienten orien-
tieren. Der Anwender soll eine Lutschtablette
lutschen, wenn er den Drang zum Rauchen
versplrt.

Zu Beginn sollte alle 1-2 Stunden 1 Lutsch-
tablette angewendet werden. Die U(bliche
Dosierung betragt 8—12 Lutschtabletten pro
Tag. Die maximale Tagesdosis betragt
15 Lutschtabletten.

Hinweise fur die Anwendung:

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

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

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

4. Dieser Lutschvorgang wird individuell an-
gepasst und soll bis zur vollstandigen Auf-
|6sung der Lutschtablette wiederholt wer-
den (ungefahr 30 Minuten).

Die Anwendungsdauer ist individuell. Nor-
malerweise sollte sich die Behandlung tUber
mindestens 3 Monate erstrecken. Nach
3 Monaten sollte der Anwender die Anzahl
der Lutschtabletten allmahlich verringern. Al-
ternativ dazu kann der Anwender zunachst
auf Nicotinell Lutschtabletten 1 mg Mint
wechseln und dann die Anzahl der Lutschta-
bletten pro Tag nach und nach reduzieren.

Die Behandlung sollte beendet werden,
wenn die Dosis auf 1-2 Lutschtabletten pro
Tag reduziert wurde. Im Allgemeinen wird die
Anwendung von nicotinhaltigen Arzneimit-
teln wie Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint
Uber 6 Monate hinaus nicht empfohlen. Es
ist jedoch moglich, dass einige ehemalige
Raucher eine langere Behandlung mit den
Lutschtabletten bendtigen, um einen Ruickfall
zu vermeiden.

Patienten, die die orale Nicotinersatztherapie
Uber 9 Monate hinaus in Anspruch genom-
men haben, wird empfohlen zusatzliche Hilfe
und Information von medizinischem Fach-
personal einzuholen.

Eine spezielle Beratung kann Rauchern da-
bei helfen, mit dem Rauchen aufzuhdren.

Der gleichzeitige Genuss saurehaltiger Ge-
tranke wie Kaffee oder Limonade kann die
Resorption des Nicotins durch die Mund-
schleimhaut vermindern. Daher sollten sau-
rehaltige Getranke 15 Minuten vor Anwen-
dung der Lutschtablette vermieden werden.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre)

Nicotinell Lutschtabletten durfen von Perso-
nen unter 18 Jahren nicht ohne éarztliche
Empfehlung angewendet werden. Fir die
Behandlung von Jugendlichen unter 18 Jah-

Die optimale Dosierung wird anhand folgender Tabelle ausgewahlt:

ren liegen fur Nicotinell Lutschtabletten keine
Erfahrungen vor.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber Nicotin oder
einen der sonstigen Bestandteile.

Nicotinell Lutschtabletten dirfen nicht von
Nichtrauchern angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Abhangige Raucher unmittelbar nach einem

Myokardinfarkt, mit instabiler oder sich ver-
schlechternder Angina pectoris (einschlieB3-
lich Prinzmetal-Angina-Syndrom), mit
schweren Herzrhythmusstérungen, mit un-
kontrollierten Herzrhythmusstérungen oder
bei vor kurzem aufgetretenem Schlaganfall
sollten dazu angehalten werden das Rau-
chen ohne medikament6se Unterstltzung

zu beenden (z. B. mit Hilfe einer Beratung).

Falls dies nicht gelingt, kann die Anwendung

von Nicotinell Lutschtabletten erwogen wer-

den. Da die Daten zur Sicherheit bei dieser
Patientengruppe limitiert sind, darf die An-

wendung nur unter strenger arztlicher Uber-
wachung erfolgen.

Nicotinell Lutschtabletten sind mit Vorsicht
anzuwenden bei Patienten mit Hypertonie,
stabiler Angina pectoris, zerebrovaskularen
Erkrankungen, peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit, Herzinsuffizienz, Diabetes
mellitus, Hyperthyreose oder Phaochromo-

zytom sowie schweren Leber- und/oder Nie-

renfunktionsstérungen.

Die Patienten sollten dazu angehalten wer-
den das Rauchen ohne medikamentdse Un-

terstlitzung zu beenden (z. B. mit Hilfe einer

Beratung).

Bei Personen mit aktiver Oesophagitis, Ent-

zindungen im Mund- und Rachenraum,

Gastritis oder Ulcus pepticum kann ge-
schlucktes Nicotin die Symptome verschlim-
mern.

Nicotindosen, die von erwachsenen Rau-
chern wahrend der Behandlung vertragen

werden, kénnen bei Kleinkindern schwere
Vergiftungssymtpome hervorrufen und letale

Folgen haben (siehe auch Abschnitt 4.9).

Besondere Warnhinweise zu sonstigen
Bestandteilen

Nicotinell Lutschtabletten enthalten Zucker-
austauschstoffe, einschlieBlich Aspartam
und Maltitol.

Jede Nicotinell Lutschtablette 2 mg Mint ent-
halt Aspartam (E 951) als Quelle flir Phenyl-
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alanin, entsprechend 5 mg/Lutschtablette
Leichte bis mittlere Mittlere bis starke Abhangigkeit Starke bis sehr starke und kann fiir Personen mit Phenylketonurie
Abhangigkeit Abhangigkeit i .
schadlich sein.
_ Niedrig dosierte . - —— Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint enthal-
Darreichungsform geeignet ten Malltitol (E 965), als Quelle fiir Fructose:
——— ———— Hochdosierte DarretiCh“”QSf°rm ——— — Patienten mit der seltenen hereditaren
geelgne Fructose-Intoleranz sollten dieses Arznei-
Weniger als 20 Zigaretten / 20 bis 30 Zigaretten / Tag Mehr als 30 Zigaretten / Tag mittel nicht anwenden.
Tag — Patienten kénnen eine leicht laxierende
Niedrige Dosierung ist Niedrige (1 mg Lutschtablette) oder Hohe Dosierung ist Wirkung verspdren.
vorzuziehen hohe Dosierung (2 mg Lutschtablette) vorzuziehen Der Kalorienwert betragt 2,3 kcal/g Malitol.
(1 mg Lutschtablette) ist geeignet - abhéngig von den (2 mgLutschtablette) Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint enthal-
Eigenarten und Vorlieben des Patienten R
ten 9,8 mg Natrium pro Lutschtablette.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Arzneimittelwechselwirkungen: Es liegen
keine Informationen zu Wechselwirkungen
zwischen Nicotinell Lutschtabletten und an-
deren Medikamenten vor.

Raucherentwdhnung: Rauchen, nicht je-
doch Nicotin, ist mit einer erhohten CYP1A2-
Aktivitat verbunden. Nach der Raucherent-
wohnung kdnnen eine reduzierte Substrat-
Clearance dieses Enzyms und erhdhte Plas-
maspiegel einiger Arzneimittel mit potentiel-
ler klinischer Bedeutung aufgrund ihrer ge-
ringen therapeutischen Breite, z. B. Theo-
phyllin, Tacrin, Olanzapin und Clozapin auf-
treten.

Die Plasmaspiegel anderer Wirkstoffe, die
teilweise durch CYP1A2 metabolisiert wer-
den, wie z. B. Coffein, Paracetamol, Phena-
zon, Phenylbutazon, Pentazocin, Lidocain,
Benzodiazepine, Warfarin, Ostrogen und Vi-
tamin B,, kdnnen ebenfalls erhoht sein. Die
klinische Bedeutung dieses Effekts fir diese
Wirkstoffe ist jedoch nicht bekannt.

Rauchen kann zu einer reduzierten analgeti-
schen Wirkung von Propoxyphen, zu einer
Verringerung der diuretischen Wirkung von
Furosemid (Frusemid), einer reduzierten Wir-
kung von Propranolol auf Blutdruck und
Herzfrequenz sowie zu einer verringerten
Responderrate bei der Ulkusheilung mit
H,-Antagonisten fihren.

Rauchen und Nicotin kénnen die Blutspiegel
von Cortisol und Katecholaminen erhdhen,
was z. B. zu einer reduzierten Wirkung von
Nifedipin oder adrenergen Antagonisten so-
wie zu einer erhdhten Wirkung von adrener-
gen Agonisten fihren kann.

Eine erhohte subkutane Resorption von In-
sulin, zu der es bei der Beendigung des
Rauchens kommen kann, erfordert mogli-
cherweise eine Reduktion der Insulindosis.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Bei schwangeren Frauen sollte immer eine

vollstandige Beendigung des Rauchens oh-

ne die Anwendung einer Nicotinersatzthera-

pie empfohlen werden.

Falls dies bei sehr stark abhangigen

schwangeren Raucherinnen nicht gelingt,

kann eine Raucherentwdhnung mittels Nico-

tinersatztherapie dennoch empfehlenswert

sein. Tats&chlich ist das fetale Risiko wahr-

scheinlich niedriger als es beim Zigaretten-

bzw. Tabakrauchen zu erwarten ist, infolge

von:

— niedrigerer maximaler Nicotinplasmakon-
zentration gegentber Nicotininhalation

— fehlender zusatzlicher Exposition mit poly-
zyklischen Kohlenwasserstoffen und Koh-
lenmonoxid

— hoheren Chancen, bis zum 3. Trimenon
eine Raucherentwdhnung zu erzielen.

Rauchen wahrend des 3. Trimenons kann
zu intrauterinen Wachstumsretardierungen
oder, abhangig von der taglichen Tabak-
menge, zu einer Frihgeburt oder sogar Tot-
geburt fihren.

Eine Tabakentwdhnung mit oder ohne Nico-
tinersatztherapie sollte nicht alleine, sondern
mit Hilfe eines medizinisch betreuten Ent-
wohnungsprogramms durchgefihrt werden.

Im 3. Trimenon kann Nicotin hdmodynami-
sche Wirkungen hervorrufen (wie z. B. Ande-
rungen der fetalen Herzfrequenz), die den
Fetus kurz vor der Geburt beeintrachtigen
kdnnen. Deshalb sollte die Lutschtablette ab
dem 6. Schwangerschaftsmonat nur unter
arztlicher Uberwachung von solchen Rau-
cherinnen angewendet werden, denen ein
Rauchstopp bis zum 3. Trimenon nicht ge-
lang.

Stillzeit:

Nicotin geht in die Muttermilch Uber in einer
Menge, die das Kind auch in therapeuti-
schen Dosen beeintrachtigen kann. Deshalb
sollte die Anwendung der Lutschtablette,
ebenso wie das Rauchen, wahrend der Still-
zeit vermieden werden. Falls ein Rauchver-
zicht nicht erreicht wurde, sollte eine Anwen-
dung der Lutschtabletten von stillenden Rau-
cherinnen nur nach arztlicher Ricksprache
erfolgen. Im Falle einer Nicotinersatztherapie
wahrend der Stillzeit dlrfen die Lutschtablet-
ten nur nach dem Stillen angewendet wer-
den, keinesfalls jedoch innerhalb von
2 Stunden vor dem Stillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keinerlei Hinweise fir 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 Verhaltensveran-
derungen verursachen kann.

4.8 Nebenwirkungen

Nicotinell Lutschtabletten kénnen &hnliche
Nebenwirkungen hervorrufen wie durch
Rauchen verabreichtes Nicotin. Diese sind
auf die dosisabhangigen pharmakologi-
schen Wirkungen des Nicotins zurtickzufih-
ren.

Folgende Nebenwirkungen sind nicht dosis-
abhéngig: Uberempfindlichkeit, angioneuro-
tisches Odem und anaphylaktische Reaktio-
nen.

Die meisten der von den Patienten berichte-
ten 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.  UberméBiges
Schlucken von nicotinhaltigem Speichel
kann anfangs Schluckauf verursachen. Per-
sonen mit einer Neigung zu Verdauungssto-
rungen kénnen zu Behandlungsbeginn an
leichter Dyspepsie oder Sodbrennen leiden.
Langsameres Lutschen wird in der Regel
dieses Problem beseitigen.

Bei Personen, die das Inhalieren von Tabak-
rauch nicht gewdhnt sind, kann tberméaBiger
Konsum der Lutschtabletten moglicherweise
zu Ubelkeit, Schwachegefiihl und Kopf-
schmerzen fuhren.

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

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)

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts:

Haufig: Ubelkeit, Blahungen, Schluckauf,
Gastritis, Mundtrockenheit, Stomatitis und
Oesophagitis.

Herzerkrankungen:
Gelegentlich: Herzkopfen
Selten: Herzarrhythmien

Erkrankungen des Inmunsystems:
Selten:”Uberempﬁndlichkeit, angioneuroti-
sches Odem und anaphylaktische Reaktio-
nen.

Einige der berichteten Symptome wie
Schwindel, Kopfschmerzen und Schlaflosig-
keit kdnnen den Entzugssymptomen auf-
grund unzureichender Nicotinzufuhr wah-
rend der Raucherentwdhnung zugeschrie-
ben werden.

Im Zusammenhang mit der Raucherentwoh-
nung kann auch ein Herpes labialis auftre-
ten, jedoch ist ein Zusammenhang mit der
Nicotinbehandlung unklar.

Nach der Raucherentwdhnung kann der Pa-
tient noch immer eine Nicotinabhangigkeit
versplren.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen Symptome
wie bei starkem Rauchen auftreten.

Die akute letale orale Nicotindosis betragt
ca. 05-0,75 mg/kg Koérpergewicht, was bei
einem Erwachsenen 40—60 mg entspricht.
Bei Kindern sind sogar schon kleine Men-
gen Nicotin gefahrlich und kénnen schwe-
re Vergiftungserscheinungen 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
Lutschtabletten 2 mg Mint kann es nur dann
kommen, wenn mehrere Lutschtabletten
gleichzeitig gelutscht werden.

Eine Nicotinvergiftung durch Einnahme wird
meistens durch friihzeitige Ubelkeit und Er-
brechen minimiert, welche nach exzessiver
Nicotinzufuhr auftreten.

Zu den allgemeinen Symptomen einer Nico-
tinvergiftung zahlen: Schwache, Schwitzen,
Speichelfluss, Brennen im Rachen, Ubelkett,
Erbrechen, Diarrhde, abdominelle Schmer-
zen, Hor- und Sehstérungen, Kopfschmer-
zen, Tachykardie sowie kardiale Arrhyth-
mien, Dyspnoe, Erschdpfung, Kreislaufkol-
laps, Koma und terminale Konvulsionen.

Therapie einer Uberdosierung:

Die Therapie einer Uberdosierung sollte un-
verzuglich erfolgen, da sich die Symptome
schnell entwickeln. Erbrechen erfolgt in der
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5.
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Regel spontan. Verabreichung von Aktivkoh-
le und Magenspulung soll so friih wie még-
lich und innerhalb der 1. Stunde nach Auf-
nahme erfolgen. Vitalfunktionen Uberwachen
und symptomatische Therapie einleiten.

Pharmakologische Eigenschaften

ATC Code: NO7B AO1
Pharmakotherapeutische Gruppe: Medi-
kamente gegen Nicotinabhangigkeit

Nicotin, das vorherrschende Alkaloid in Ta-
bakerzeugnissen und eine naturlich vorkom-
mende Monosubstanz, ist ein Nicotinrezep-
toragonist im peripheren und zentralen Ner-
vensystem 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, Schlaflo-
sigkeit, Reizbarkeit, Frustration oder Wut,
Angstgeflihle, Konzentrationsprobleme, Er-
regbarkeit und gesteigerter Appetit oder Ge-
wichtszunahme. Die Lutschtablette ersetzt
einen Teil des Nicotins, welches Uber den
Tabak zugefihrt worden ware und reduziert
die Intensitat der Entzugssymptome und
den Drang zu Rauchen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die resorbierte Nicotinmenge ist abhangig
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 Bioverfligbar-
keit von Nicotin gering. Folglich werden unter
der Behandlung mit Nicotinell Lutschtablet-
ten 2 mg Mint die beim Rauchen beobachte-
ten hohen und schnellen systemischen Ni-
cotinkonzentrationen nur selten erreicht.

Das Verteilungsvolumen nach intravendser
Verabreichung von Nicotin betragt ca.
2-31/kg; die Halbwertszeit betragt 2 Stun-
den. Nicotin wird hauptsachlich in der Leber
metabolisiert, die Plasmaclearance liegt bei
ca. 1,2 I/min; Nicotin wird auch in der Niere
und der Lunge metabolisiert. Nicotin passiert
die Blut-Hirn-Schranke.

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 Plasmaproteinbin-
dung von Nicotin betragt weniger als 5 %o.
Veranderungen in der Nicotinbindung durch
gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimit-
tel oder aufgrund eines veranderten Erkran-
kungszustandes haben wahrscheinlich kei-
ne signifikanten Auswirkungen auf die Kine-
tik von Nicotin. Die Hauptmetaboliten im Urin
sind Cotinin (15 % der Dosis) und trans-
3-Hydroxycotinin (45 90 der Dosis).
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Etwa 10 % des Nicotins werden unveran-
dert ausgeschieden. Bei erhdhter Diurese
und einem Séauregehalt von unter pH 5 kon-
nen bis zu 30 % mit dem Urin ausgeschie-
den werden.

Die maximale Plasmakonzentration nach
einer Einzeldosis von Nicotinell Lutschtablet-
ten 2 mg Mint betragt ca. 7,0 ng pro ml, die
maximale Konzentration im Steady state
(eine 2mg Lutschtablette/Stunde  Uber
12 Stunden) liegt bei ca. 225ng pro ml
(durchschnittliche Nicotinplasmakonzentra-
tion nach dem Rauchen einer Zigarette:
15-30 ng pro ml). Die maximale Plasmakon-
zentration wird ca. 48 Minuten nach dem Lut-
schen 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 Ni-
cotinell Lutschtabletten 2 mg Mint sowohl fur
Crax als auch fur AUC gezeigt. T, ist fur
beide Starken ahnlich.

max

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In-vitro Genotoxizitatsuntersuchungen erga-
ben positive und negative Ergebnisse flr Ni-
cotin im gleichen Testsystem. Standard-in-
vivo Untersuchungen ergaben negative Er-
gebnisse fur Nicotin.

Tierexperimentelle Untersuchungen zeigten,
dass Nicotin einen frihen Abgang auslost
und das Foétenwachstum verringert.

Die Ergebnisse von Karzinogenitatsuntersu-
chungen lieferten keinen eindeutigen Hin-
weis auf eine Tumor ausldésende Wirkung
von Nicotin.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maltitol (E 965)
Natriumcarbonat, wasserfrei
Natriumhydrogencarbonat
Polyacrylat-Dispersion 30 90
Xanthangummi
hochdisperses Siliciumdioxid
Levomenthol

Pfefferminzdl

Aspartam (E 951)
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25° C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

12,36, 72,96, 144 oder 204 Lutschtabletten in
opaken Blistern bestehend aus Aluminium-
folie und PVC/PE/PVDC/PE/PVC-Film.

Ggf. werden nicht alle PackungsgroBen ver-
marktet.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Novartis Consumer Health GmbH
81366 Minchen

10.

1.
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Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

E-mail: medical.contactcenterenovartis.com
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