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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-64792851-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-64792851-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la corrección del 
error material que se habría deslizado en la Disposición DI-2019-5633-APN-DGA#ANMAT por la cual se 
autoriza  el cambio de rótulos y prospecto de la Especialidad Medicinal NICOTINELL, Certificado Nº 39.700.

Que el error detectado recae en el primer considerando y en el artículo 1º en la omisión de dos formas 
farmacéuticas y sus rótulos y prospectos.

Que dichos errores materiales se consideran subsanable en los términos de lo normado por el Artículo 101 del 
Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos a un Certificado de 
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentra 
establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Rectifíquese el primer considerando y el Articulo 1º de la Disposición DI-2019-5633-APN-
DGA#ANMAT,

Donde dice: “Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO GLAXOSMITHKLINE 
ARGENTINA, solicita el cambio de rótulos y prospectos del producto denominado NICOTINELL COOL MINT 
- NICOTINELL FRUTAS / NICOTINA, Forma farmacéutica y concentración: CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 
mg, autorizado por el Certificado N° 39700.”

Debe decir: “Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO GLAXOSMITHKLINE 
ARGENTINA, solicita el cambio de rótulos y prospectos del producto denominado NICOTINELL COOL MINT 
- NICOTINELL FRUTAS / NICOTINA, Forma farmacéutica y concentración: CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 
mg; NICOTINELL PASTILLAS MENTA /NICOTINA , Forma farmacéutica y concentración: PASTILLAS / 
NICOTINA 1mg. y 2 mg…; NICOTINELL TTS 10/ 20 /30 /NICOTINA , Forma farmacéutica y concentración : 
PARCHES TRASDERMICOS / NICOTINA 17.5 mg / 35 mg / 52.5 mg. autorizados por el Certificado N° 
39700”.

Donde dice : “ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA, 
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada NICOTINELL COOL MINT - NICOTINELL FRUTAS / 
NICOTINA, Forma farmacéutica y concentración: CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 mg, el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2019-47917900-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rótulos obrantes en los 
documentos IF-2019-47917769-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-47917648- APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-
2019-47915088-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-47914936-APNDRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-
47914778-APN-DRRIIYRP#ANMAT”.

Debe decir : “ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA, 
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada NICOTINELL COOL MINT - NICOTINELL FRUTAS / 
NICOTINA, Forma farmacéutica y concentración: CHICLES / NICOTINA 2 mg y 4 mg, el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2019-47917900-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rótulos obrantes en los 
documentos IF-2019-47917769-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-47917648-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-
2019-47915088-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-47914936-APNDRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-
47914778-APN-DRRIIYRP#ANMAT; NICOTINELL PASTILLAS MENTA / NICOTINA , Forma farmacéutica 
y concentración: PASTILLAS / NICOTINA 1 mg y 2 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en los 
documentos IF-2019-87752174-APN-DRRIIYRP#ANMAT y rótulos obrantes en los documentos IF-2019-
87751399-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-87751201-APN-DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-87751066-
APN-DRRIIYRP#ANMAT; y NICOTINELL TTS 10/ 20 /30 / NICOTINA , Forma farmacéutica y concentración 
: PARCHES TRASDERMICOS / NICOTINA 17.5 mg / 35 mg / 52.5 mg, el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en los documentos IF-2019-87750854-APN-DRRIIYRP#ANMAT y rótulos obrantes en los documentos 
IF-2019-87750701-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-87750507-APN-DRRIIYRP#ANMAT, IF-2019-
87750293-APN-DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-87750162-APN-DRRIIYRP#ANMAT”.

ARTICULO 2º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTUtO . PROSPECTO

V€NTA LIBRE INDUSTRIA SUIZA

LEA CON CUIDADO E5TA INFORMAOéN ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE NICOTINELT PASTITTAS MENTA?

Cada pastilla de 1 mg cont¡ene:

ln8red¡ente Act¡vo: Nicotina (como D¡tartrato D¡h¡drato) 1mg
lngredientes lnactivos; Malt¡tof, Carbonato de sod¡o Anhidro, carbonato de Sodio
Hidrogenado, Anhldrido SilÍcico Coloidal, Dispersión de Poliacrilato 30%, Goma Xánt¡ca,

Estearato de Magnes¡o, Aspartamo, Aroma Al¡a.

Cada pastilla de 2 mB conti€ne:

Ingredi€nte Activo: Nicotina (como D¡tartrato Dihidrato) 2 mg
lngredientes lnactivos: Malt¡tol, Carbonato de Sodio Anhidro, Carbonato de sodio
Hidrogenado, Anhídrido silícico Coloidal, Dispersión de Poliacrilato 30%, Goma Xántica,

Estearato de Magnesio, Aspartamo, A¡oma Alia.

ACclóN: Adyuvante nicotínico para dejar de fumar.

¿PARA qUÉ 5E USA NICOTINEI.L PASTILLAS MENTA?

Las pastillas de N¡cotina están indicadas como adyuvantes para dejar de fumar, en la

dependencia al tabaco mediante el alivio de los slntomas de abstinencia a la nicotina
incluyendo los deseos intensos en fumadores:

. De.lando completamente o,

. Reduc¡endo Bradualmente el háb¡to de fumar o,

. Necesitando abstenerse temporáriamente cuando fumar no está permitido

Las pastillas de N¡cotina deberfan preferentemente ser usadas en combinación con un
ma de apoyo conductual debido a que normalmente mejora el porcentaje de éxito" El

objetivo final e9 cese permanente del uso deltabaco.

NlcoTlNELt Psst /ros Mento - GoS Nto v7.0
Mar¿o 2019
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NICOT¡NELL PASTILLAS MENTA
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Postillds pam disolver en lo boco
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No use este med¡camento si Ud- es:
. alérgico a la N¡cot¡na o a cualqu¡er otro ingrediente eñ la pastilla
. es menor de 18 año§.

. Tiene diabetes, Ud. debería mon¡torear sus niveles de azúcar en sangre más

frecuentemente que lo usual cuando comienza a utilizar las pastillas de nicotina. Sus

requer¡mientos de insulina o medicación pueden camb¡ar,
. Tuvo un ataque cardlaco reclente, accideñte cerebrovascular o sufre de problemas severos
en el ritmo cardlaco o dolor en el pecho, Ud, deberla tratar de dejar de fumar sin utilizar
ningrln producto de Terapia de Reemplazo de Nicotina a menos que su médico le aconseje su

uso.
. fene cualquier problema cardíaco, Ud. debería consulter con su médico antes de usar
cualquler producto de Terapia de Reemplazo de Nicot¡na. Mientras está utilizando un producto
de Terapia de Reemplazo de N¡cotina, Ud. puede experimentar u aumento de sus problemas

cardíacos, eluso del producto deberfa ser reducido o discont¡nuado,
. Sufre de enfermedad de riñones o hfgado.
. Tiene úlceras estomacáles o duodenales, o inflamación del esófago (pasaje entre la boca y

el estómago) porque la terapia de reemplazo puede aBravar sus sfntomas.
. Ha exper¡mentado alguna vez convulsiones.

lnformdción lmportonte dce¡cd de olgunos de los ingrcdtentes del producto:

Contiene 9,8 mg de sodio por pastilla.

Contlene Aspartamo, una fu€nte de Fenilalanina. Esto puede ser dañino en pérsonas con una
enfermedad metabólica hered¡taria llamada fenilcetonuria.

Cont¡ene Láctosa. sí Ud. no puede tolerar la galactosa o la fructosa no utilice este producio.

Cont¡ene Maltitol. S¡ Ud, no tolera el Malt¡tol no ut¡lice este producto.

Si Ud. está embaraza, Ud. deberia dejar de fumar sin utllizar terapias de reemplazo de nicotina-
S¡n embargo, si Ud. ha intentado y esto ho ha funcionado, la terapia de reemplazo de n¡cotina

beria ser solamente util¡zada a part¡r del conse.lo de un médico para ayudarla a dejar de
ar

\\eresa tsaltagll¿}
fl¡clm.tb .,r? A !!1 11¡l
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¿QUÉ PERSONAS NO PUEOEN USAR NICOTINELL PASTILI-As MENTA?

Contiene ac€¡te de so.¡4. S¡ Ud. es alérgiEo al manío la soja, no utilice este med¡camento,

¿OUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANIES DE USAR NICOTINETT PASTITLAS MENTA?

Tenga espec¡al cu¡dado s¡ Ud.:

Embordzo y Lactanc¡a

IF-2019-65206162-APN-DGA#ANMAT
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S¡ Ud. está dándole el pecho a su bebé, la terapia de reemplazo de nicotina deberfa ser
únicamente utilizada a part¡r del conselo de un médico porque la nicotina puede pasar a la
leche materna.

¿QUÉ CUIDADOS DEEO TENER MIENTRAS E5TOY USANDO NICOTINELI. PASTITLAS MENTA?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, a continuación, se l¡stan

de acuerdo a la probabilidad en que puedon ocurrir:

. Síntomas de reacción alérgica severa que lncluyen repentina sibilancia u opresión del
pecho, sarpullido o sensación de desmayo

. S¡ente los lat¡dos de su corózón (Pálpitaciones)

. Ritmo cardfaco rápido o irregulat

. Falta de a¡re

. Las past¡llas pueden causar que su boca o lengua estén ligeramente doloridas o irritadas

. Dolor o inflamación de garganta
¡ Tiene náuseas
. Malestar estomacal
. Diarea
. lndigestión/Acidez
. Flatulencia
. Hlpo
. Aumento de la secreción de sallva
. constipación
¡ Dificultad para tragar
. Dolorde cabeza, mareos, náuseas, vóm¡tos
.lnsomnio
¡ Tos
. Boca seca

Vía de adrnlnistración: Oral.

5i Ud. fuma 20 o más cigarrlllos por día, Ud. deberla utilizar las pastillas de 2 mg; de lo
contrar¡o, se recomienda eluso de las pastillas de 1mg.

Util¡ce de acuerdo al siguiente esquema de dosif¡cación de L2 semanas:

td
)\el Ar're¡jt/a s ),.ft :. l: , | ,

NICOTINELT Pqstilrrs Mef,to - GD5 NIO v7.0
, lvlarro 2019

r'laFe.l P, tr,,:.

1 pastilla cada 1a 2 horas.
Util¡ce al menos 8-12 pastillas/dla
durante las primeras 6 semanas

Semanas 1 a 6

Semanas 7 a 9 1 past¡lla cada 2 a 4 horas

Semanas l0 a 12

Unid.¡des máxlmas por dfa
No ut¡lice más de 15 pastillas de 2
mg/dia o 24 pastillas de 1mg/día

f!Ii ll:,. (r I lr

¿CóMO SE UsA NICOTINETI. PASTIIIAS MENTA?

--{
f-e\sa tsa

(

1 pastilla cada 4 a I horas

IF-2019-65206162-APN-DGA#ANMAT
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1

s¡ un evento adverso ocurre con el uso de una dosis alta de pastillas de nicotina (pastillas 2

mg), se recomienda utili¿ar una dosis más baja (pastillas 1 mg) o consultar con su médico,

lnstrucc¡ones de uso

Comience a utilizar el producto el día que deje de fumar. Para poder de.iar de fumar
exitosamente con este tratamiento, Ud. deberla dejar de fumar completamente.

Use 1 past¡llá cuando tenge el deseo de fumar; no utilizar más de 1 pastilla a la vez ni más de 1
pastilla por hora.

No mastique ni trague la pastllla. No coma o tome mientras Ud. tenga una pastilla en su boca.

Evlte tomar bebidas ácidas como café o taseosa 15 m¡nutos antes de chupar la pastilla porque
pueden afectar la absorc¡ón de n¡cotina.

Duración del Uso cuando es utilizada para:

Y Cesación obrupta

Para mejores resultados, se recomlenda que complete eltratamiento de 1¿ semánas.

si Ud. todavfa está r¡tilizando la pastilla de nicotiná luego de las 12 semanas, Ud. debería
gradualmente reduc¡r la dosis de nicotina y discontinuarla cuando la dosis sea reduc¡da a 1-2

unidades/día.

Si Ud. todavfa está utilizando la pastilla de nicotina lueBo de 12 meses, consulte con su médico.

> cesoción graduol o cuondo lumor no está permitido

sl una reducción en el ntlmero de cigarrillos por día no ha sido lograda luego de 6 semanas,
deberfa consultar cón su méd¡co.

Si Ud. todavfa está util¡zando las past¡llas de nicot¡na luego de 12 meses, consulte con su

médico.

Comb¡narión de Nicotinell Past¡llas con N¡cotinell Parches

5¡ Ud. ha fallado el tratamientó con solamente Nicotinell pastillat Ud. puede ut¡lizar N¡cotinell
Parch€s en conJunto con N¡cot¡nell past¡llas. Esto mejor¿rá sus chances de dejar de fumar.

5e recomienda el uso de la terapia combinada en conjunto con el consejo y soporte de ur
médico.

dosis máxima diaria para la terapia combinada es un parche de NicotinellTT530 con:

t r,,s,t lli, l.tll

NICOTINEtL Postifloi Mento - GDS NIO v7.O

Marzo 2019

Page | 4

ll',,,t,t.

concentrac¡ón unidades máximas por día
15 unidades por diaNlcotinell it s Menta lmg
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Lea el prospecto de Nicot¡nellTT530 antes de ut¡lizar.

Las pastillas de Nicotina pueden ser utilizadas con los parches de Nicotina hasta por i.2
semanas incluyendo elperíodo de reducción de la dosis.

El uso de los parches de Nicotina en conjunto con las pastillas es recomendado en fumadores
intensos (usuarios que fuman más de 20 cigarrillos por dfa o fuman sü pr¡mer cigarr¡llo dentro
de los 30 minutos de despertarse).

Terapia contbinodo inicial

Comience el tratam¡ento con un parche de Nicotinetl TTS30 en combinación con Nicot¡n€ll
pastillas. Utilice al menos 4 pastillas por dfa. En la mayoría de los casos, 5-6 pastillas/día son

suficientes.

Usualmente, el tratam¡ento puede durar por 6-12 semanas, Luego, Ud. debería reducir la dosis

de nicotína gradualmente.

Puede real¡za¡ esto med¡ante alguna de las siguientes alternativas:

- Alternativa 7

Utilice parches de menor concentrac¡ón, por ejemplo: Nicot¡nell TT520 por 3-6 semanas
segu¡do de Nicotinell fiS10 por otras 3-6 semanas en conjunto con la dosis inicial de Nicotinell
past¡llas, luego, reduzca el número de pastillas Bradualmente. La duracíón máxima total del

tratam¡ento €s 12 meses (para el tratamiento ¡nicialy la reducción de la dosis).

si ud. necesita utilizar la combinación de Nicot¡nell parches con N¡cot¡nell pastillas por más de
12 meses para evitar fumar, consulte con su médico.

Altemotivo 2

Discontinúe el uso del parche y reduzca el número de past¡llas gradualmente. La duración
máx¡ma total del tratam¡ento es de 12 mese5 (par¿ el tratamiento inic¡al y la reducción de la
dos¡s de n¡cot¡na).

s¡ Ud. necesita util¡zar la combinac¡ón de Nicotinell parches con N¡cot¡nell pastillas por más de
12 meses para ev¡tar fumar, consulte con su médico.

Reducción de lo dosis de nicotino

Dosis recomendadas para la terapia combinada:

rereea sattf[¿
lo§lrlthKl rrr Ar¡drlrna Sltr
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Parche Pastillas

Tratsmíento inlcíal

Pr¡meras 6 L2 semanas
1 parche de Nicot¡nell TTS30/

24 horas

De ser necesario: Dosis

recomendada 5-6
unidades/día

Reducción de la dosis de Nicotino - Altemat¡vd 7

¿quÉ DEBo ANTE UNA soBREDosIS, O sI U§É MÁS CANTIDAD DE LA NEC€SARIA?

5i Ud. utilíza muchas pastillas de nicotina, puede comenzar a sentirse enfermo, mareado o mal
Discontinúe el uso de las pastillas y consulte a su médico inmediatamente.

Hasta pegueñas cantidades de nicotina son pel¡grosas y posiblemente de riesgo de vida en
niños. S¡ se sospecha de envenenamiento en un n¡ño, consulte con su médico inmed¡atamente.

Pueden exper¡mentarse: piel pálida, aumento de la sudoración, contracc¡ón muscular
involuntaria, trastornos sensoriales y confus¡ón.

En sobredosis muy grandes, pueden ocuffir: agotamiento, convutsiones, presión arterial baja
llevando al colapso circulatorio o falla respir¿tor¡a.

Llame a un centro de lntoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de as¡stencia médica

. Hospital de Pediatrfa Dr. R. Gutiérrez-Tel.: l9lll4962-6666/2747

. HospitalA, Posadas -Tel.i (011)4654-6648 / 465a-7777

. Centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Tel,; (0221) 451-5555

¿TIENE USTED AI.GUNA PREGUNTA?

Llame al 0-800-888-6006 o escríbanos a ¡ñfomedica.consumo@gsk,com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEI ATCANCE Y I.A VISTA DE tOS NIÑOS

ANTE CUA| QUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉOICO Y/O FARMACEUTTCO

,-]

4-Í
t,,r , r,r il ,1r., NICOT:NELL Psst¡rrds Mento-- GDS NIO v7.O

Marzo 2019
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PerÍodo de T¡empo

Siguientes 3-6 semanas
l parche de Nicotinell TTS20/

24 horas
Continúe ut¡l¡zando las

pastillas de ser necesario

Préximas 3-6 semanas
1 parche de Nicotinell TT510/

24 horas
Continúe ut¡lizando las

pastillas de ser necesario

Reducción de la dosis de Nlcotind - Altemalivo 2

Hasta 12 meses

Hasta 12 meses

radualmente

Reducir el número de
past¡llas gradualmente

Continuar reduciendo el
número de pastillas

t\l l, t lti() r!; ii' 1r,
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CONSERVAR A MENOS DE 25'C.

Elaborado por: Swiss Co Serv¡ces AG, Sahnhofstrasse 14-4334 Sisseln, 5uiza.

lmportado y distribuido por: GlaxosmithKllne Argentina s.A., Carlos Casares 3690, Victor¡a,
Buenos Aires, Argentina.
Especialidad Med¡c¡nal autor¡zada por el Ministerio de 5alud. Certif¡cado N'39.700.
Director Técnico: Eduardo D. Camino - F¿rmacéut¡co.
FECHA DE tilTlUA RgVtSrÓN:

Presentac¡oñes:
Envases conteniendo 36 pastillas.

Morcos reg¡strodos son propiedad o licenc¡odds por GSK,

@lAñol GSK o licenciante.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

froGol

NICOTINELL Pastirra, Mento - GDs NIO v7.0
Marzo 2019
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PROYECTO DE RÓTULO - ESTUCHF

VENTA LIERE INDUSTRIA SUIZA

36 Past¡llas pára d¡solver en la boca

Adyuvante nicotínico para dejar de fumar

¿QUE CONTIENE NICOTINELL PASTILTAS MENTA?

Cada pastilla de 1 mg contiene:

lnBred¡€ñte Act¡vo: N¡cotina (como Ditartrato Dihidfato) 1mg
lnBredientes lnactivos: Maltitol, Carbonato de Sod¡o Anhidro, Carbonato de Sod¡o

Hidrogenado, Anhfdr¡do Sillcico Coloidal, Dispersión de Poliacrllato 3070, Goma Xántica,
Estearato de Magnesio, Aspartamo, Aroma Alia.

CONSERVAR A MENOS DE 25'C.

MANTENER FUERA DEt ALCANCE Y TA VISTA DE IOS NIÑOS

ANTE CUATQUIER DUDA CONSUTTE CON SU MÉDICO Y/O FABMACÉUICO

Elaborado por: Swiss Co Services AG, Bahnhofstrasse 14-4334 Sisseln, 5uiza.

lmportado y dlstr¡buido por: GlaxosmithKllne Argentina S.A,, Carlos Casares 3690, Victoria,
Buenos Aires, Argentina.
Especialidad Med¡cinal autorizada por el Min¡sterio de 5alud. Certificado N"39.700.
Director fécn¡co: Eduardo D. Cam¡no - Farmacéutico.

Lfnea de ateñción al

infomedica.consumo@gsk.com
consumidor: 0-80G888-6006 o escríbanos ¿

Morcas reg¡strodds son propiedod o llcenc¡odas por GsK.

@[Año] GSK o l¡cehc¡dnte.

ESTE MEDICAMENTO ES !IBBE DE GTUTEN

fLocoI

NICOTINELL Poslrlrdi Merto - GDS NIO v7,O

Marzo 2019
, i., ..;i . " Page l 8
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NICOTINELL PASTILLAS MENTA
NICOTINA 1 mg

Para mayor ¡nformación, ver prospecto en el interior del envase.
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PROYECTO DE RóTULO . ESTUCHE

NICOTINELL PASTILLAS MENTA
NICOTINA 2 mg

VENfA TIBRE INDUSTRIA §UIZA

36 Pastillas para disolver en la boca

Adyuvante nicotínico para dejar de lumar

¿qUE CONTIENE NICOTINEIT PASTItI.A§ MENTA?

cada pastilla de 2 mg cont¡ene:

lnBrediente Act¡vo: N¡cotina (como Ditartrato o¡hidrato)2 mg
lhgredientes lnactivos: Maltitol, Carbonato de Sodio Anhidro, Carbonato de Sodio

Hidrogenado, A¡hfdrido Silfcico Coloidal, D¡spersión de Pol¡acrilato 30%, Goma Xántica,
Estearato de Magnesio, Aspartamo, Aroma Al¡a.

Para mayor información, ver prospecto en el lnterlor del envase-

CONSERVAR A MENOS DE 25'C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y tA VISTA DE LOS NIÑOS

ANTE CUAtqUIER DUDA CONSULTE CON 5U MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO

Elaborado por: Swiss Co services AG, Bahnhofstrasse 14-4334 s¡sseln, suiza.

lmportado y distribuido por: GlaxoSmlth(line Argentlna S.A,, Carlos Casares 3690, V¡ctoria,

Buenos A¡ret ArEentina.
Especialidad Med¡c¡nal autorizada por el M¡nisterio de salud. certif¡cado N"39.700.
Director Técn¡co: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Línea de atención al

¡nfomed¡ca.consumo@gsk.com
consumidor: 0-800-888-6006 o escribanos a

Morcas reg¡strodas son propiedad o licenciados por GSK,

@[Año] GsK o licenc¡ante.

ESTE MEDICAMENTO E5 HBRE DE GLUTEN

lroGol

Qa
hxi

tsattaglra
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d Er,.a3_-/,/

l

NlcoTlNELt Post r¡a§ Ment¿ -GD5 NIO v7.0
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page | 9

t't,rt.,

I

IF-2019-65206162-APN-DGA#ANMAT

Página 12 de 24



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2019-64792851 ROT SEC PAST 2g

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.09.26 16:50:38 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.09.26 16:50:38 -03'00'



PROYECTO DE RÓTUIO - BLíSTER

NICOnNEIL PASTlLl-AS MENTA 1 mg
NICOTINA

Pastillas para d¡solver en Ia boca

PROYECTO DE RóTUTO - BIÍSTER

NICOTINE|L PASTIILAS MENTA 2 mE

NICOTINA

Pastillas para disolver en la boca

'f 
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PROYECTO DE RÓTULO/PROSPECTO

N ¡COT| N ELL TTS 70 I 20 I 30

NlcoTlNA L7,5 mgl35 rngl52,5 mg,
Porches trunsdérmicos

VENTA TIBRE lndustria Alemana

LEA CON CUIDADO ESÍA INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO

¿qUE CONTIENE NICOTINEI"T TTS?

Cada parche transdérmico contiene:

TTS1O

lngrediente Activo: Nicot¡na 17,5 mg.
lngred¡entes lnactivos: Durotak 387-2515, Miglyol 812, Eudragit E 10O, Membrana de

liberaclón, Película de cobertura, Papel. cada parche de 10 cm2 libera 7 mg de N¡cot¡na cada 24

horas.

TTS2O

lngrediente Activo: Nicotina 35 mg.
lngredíentes lnactivos: Durotak 387-2516, Miglyol 812, Eudragit E 100, Membrana de

liberación, Pelfcula de cobertura, Papel. Cada parche de 20 cm2 lib€ra 14 mB de Nicot¡na cada

24 horas.

TTS3O

lngrediente Activo: Nicotina 5?,5 mg.
lngredientes lnactivos: Durotak 387-2516, Miglyol 812, Eudragit E 100, Membrana de

l¡beracíón, Película de cobertura, Papel, Cada parche de 30 cm2 l¡bera 21 mE de N¡cotina cada

24 horas.

AcclÓN: Adyuvante nicotín¡co para dejar de fumar

¿PARA qUÉ SE USA NICOTINELLTTS?

Los parches de Nicotina están lndicados como adyuvantes para dejar de fumar, en la

dependencia al tabaco med¡ante el allvio y/o prevencióñ de los síntomas de abstinencia a la
nlcotina incluyendo los deseos intensos en fumadores:

r Deiando completamente de fumar ó
. Neces¡tando abstenerse temporariam€nte cuando fumar no está perm¡tido.

Los parches de Nicot¡na deberían preferentemente ser usados en combinación con un
programa de apoyo conductual debido a que normalmente mejora el porcentaje de éxito. Los

es de Nicotiñá
-]ueden 

ser usados en combi¡ación cotr otras formas de Terapi¿ de

Tcr& Bart-'a¡rtr-
iláxosmithKl:n9 Áiecn:rna § A

a55derÉ¡da

1--
lr¡¡cotinellTTS - GDS vg.O

Mar¿o 2019
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Reemplazo de Nicot¡na cuando sea apropiado. EI ob¡etivo final es el cese permanente del uso

del tabaco.

¿QUÉ PEBSONAs NO PUEOEfi¡ USAR NICOTINETL TTS?

¿QUÉ CUIOAOOS DEBO TENER ANTES DE USAN NICOTINETL TTS?

fenga espec¡al cuidado si Ud,

¡ Tiene diabetes, Ud. deberla controlar sus niveles de azúcar en sangre más
frecuentemente que lo usual cuando comienza a utilizar el parche de nicotina. Su

requerimlento de insulina o medicaclón podrfa cambiar.
¡ Tuvo un ataque cardlaco reciente, accidente cerebrovascular o sufre de problemas

severos del r¡tmo cardlaco, Ud. debela tratar de dejar de fumar sin utilizar los parches

a menos que su médico le aconseje su uso. Consulte con su médico si Ud. experimenta
un aumento de sus problemas cardlacos.

' T¡ene cualquier problema cardlaco, Ud. deberfa utilizar parches de n¡cot¡na con
pastilhs/ch¡cles de nicot¡n¿ solamente si su médlco le aconseja su uso.

. sufre de enfermedad renal o hepát¡ca.

. Ha alguna vez experimentado convulsione§,

. Tiene úlceras estomacales o duodenales o una ¡nflamación del esófago (pasaje entre la

boca y el estómago) porque la terapia de reemplazo de nicotina puede agravar sus

sfntomas.

Los parches usados de n¡cot¡na cont¡enen suficiente nicotina residual para ser dañ¡nos en
nlños. Mantener todos los med¡camentos fuera del alcance y la v¡sta de los niños.

Ud. no deber[a utilizar su parche durante procedimientos de lmáEenes por Resonáncia

Matnética.

Emborozo y Loctoncio

Si Ud. está dándole el pecho a su bebé, Ud. debería primero dejar de fumar sin ut¡llzar terapia
de reemplazo de nicotina. Sin embargo, si Ud. ha ¡ntentado y ha fallado en dejar de fumar, la

terapia de reemplazo de nicotina solamente puede ser utili¿ada a partir del consejo de su

médico porque la nicot¡na puede pasar a la leche materna.

/1ff
Nicot¡nellTTS - GDS v9.0

Marzo 2019
Page l2

lr" rli r'l
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Teresa Ba-tta!ffi
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No use este medicamento si Ud. es:

¡ alértico a la Nicotina o cualqu¡er otro ¡ngrediente en los parches

o menor de 18 años.

5i Ud. está embarazada, Ud. deberfa de.jar de fumar sin utilizar una terap¡a de reemplazo de
nicotina. Dejar de fumar completamente es por lejos la mejor opción. Sin embargo, si Ud- ha

intentado y esto no ha funcionado, la terapia de reemplazo de nicotina debería ser solamente
utilizada bajo consejo de un médico para ayudarla a dejar de fumar.

IF-2019-65206162-APN-DGA#ANMAT
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¿CóMO 5E UsA NICOTINETI- TTS?

Los parches transdérmicos de nicotina pueden ser utlli¿ados solos o en combinación con
ch¡cles o pastillas de Nicotina.

Para dejar de fumar exitosamente con este tratamiento, Ud. deberia dejar de fumar
completamente.

Para mejores resultados, se recomienda completar el tratamiento de 10 semanas (8 semanas
para fumadores leves).

Si Ud. todavía está ut¡l¡zando el parche luego de 12 meses, consulte con su médico.

Combinación de Nicotinell Parches con N¡cot¡nell Chicles o Pastillas

5i Ud. ha fallado el tratamiento solamente con N¡cotinell Parches/Chlcles o Pastillas, puede

utillzar Nicotinell Parches en con¡unto con Nicotinell Chicles/Pastillas. Esto mejorará sus

chances de dejar de fumar.

se recomienda el uso de terapia comb¡nada en conjunto con el soporte y consejo de un

médico- El uso de parches de nicotina con chicles/pastillas se recomienda en fumadores
severos (aquellos que fuman más de 20 cigarrillos por día o fuman su pr¡mer cigarr¡llo dentro
de los 30 m¡nutos de despertarse). La dosis máxima diaria para la terapia comb¡nada es un
parche de Nicot¡nellTTS 30 con:

Producto Concentracián
Cantidad Máxima de

Unidades por día

Nicotinell ch¡cles 2mg
15 unidades/día

Nicot¡nell Past¡llas Menta 1mg

Las pastillas o chicles de nicotina pueden ut¡lizarse con la terapla de parches de nicotina hasta
por 12 semanas incluyendo el régimen de reducción de la dosis.

Terap¡d cornbinada ln¡c¡ol

comenzar el tratamiento con un parche de N¡cotinell TTS 30 en combinación con Nicotinell
chicles/Pastillas. Utilice al menos 4 chicles/pastillas por dla. En la mayorla de los casos, 5-6
chicles/pastillas por dfa son suficientes.
En casos normales, el tratamlento puede durar por 6-12 semanas. Luego, Ud- debería reducir
la dosis de nicotiña gradualmente. Ud. puede realizar esto med¡ante la Alterñát¡va 1 o la
Alternativa 2:

Alternat¡va 1:

parches de m or concentración, por ejemplo, Nicotinell TTS 20 por 3-6 semanas
se o de N¡cot¡ 10 por otras 3-6 semanas en con¡unto con la dosis in¡c¡alde Nicot¡nell

N¡cotinell TTs-GDS v9.0
Marzo 2019

Page | 3
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Tratam¡ento con NicotinellTTS - Parches Transdérmicos únicamente
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chicles/pastillas. Luego, reduzca el número de chicles o pastillas gradualmente. La duración
máxima total del tratamiento es de 12 meses (para el tratamiento inicial y la reducción de la
dosis de nicotina).
5¡ Ud, necesita utilizar la combinación del parche de ñ¡cot¡na con chicles/pastillas de nicot¡na
por más de LZ meses para evitar fumar, consulte con su médico.

o

Discont¡núe eluso del parche y reduzca el número de chicles/pastillas gradualmente.

La duración máxima total del tratamiento es de 12 meses (para el tratamiento inicial y la
reducción de la dosis de nicot¡na).
si Ud, necesita util¡zar la combinación del parche de nicotina con ch¡cles/pastillas de nicotina
por más de 12 meses para evitar fumar, consulte con su médico,

Dosis recomendada:

Pérlodo de tiempo Parche ch¡cle/Past¡lla
Trutamiento lnic¡ol

Primeras 6-1.2 semanas 1 parche de NlcotinellTTS 30
De ser necesar¡o: Dosis

recomendada 5-6 unidades por
dfa

Reducción de lo dosis de Nicot¡nd - Akernotivo 7

Siguientes 3-6 semanas
cont¡nuar ut¡lizando

chicles/pastillas de ser necesario

Próx¡mas 3-6 semanas l parche de NicotinellTTS 10
Continuar utiliza¡do

chicles/pastillas de ser ¡ecesario

Hasta 12 meses
Reducir el número de

chicles/pastillas gradualmente

Reducclón de la dosis de Nicotina - Alternotlva 2

Hasta 12 meses
Cont¡nuar feduc¡endo el número
de chicles/pastillas gradualmente

lnlrucciones de Uso:

Aplique el parche en su pecho, espalda¡ parte superior del brazo o cadera en un área

donde la piel que esté limp¡a. seca, s¡n vello y sin lastimaduras.

Con su mano sostenga toda la sup€rficie del parche, presione sobre la piel por 10-20
segundos. Asegúrese que el parche se adhiere apropiadamente en los bordes.

Para minimizar el riesgo de irritación cutánea, no aplique el parche transdérm¡co de

nicotina en el mismo lugar dos veces seguidas. En su lugar, Ud. debería dejar pasar una

semana antes de utili¿ar nuevamente el mismo lugar. Esto previene que la piel se

vuelva irritada (roja) o dañada.

-.--+ NicotinellTTS - GDS v9.0
Mar¡o 2019-S\
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Alternativa 2:

1 parche de Nicot¡nell TTS 20
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Lave sus manos luego de aplicar el parche transdérmico para ev¡ta. irritac¡ón de sus

ojos y nariz con la nicotina de sus dedos.

Luego de remover, el parche utilizado debe ser desechado con cuidado y mantenido fuera de

la vista y alcance de los n¡ños,

Cuando Ud. remueve el parche, dóblelo a la m¡tad con el lado adhesivo hacia adentro y
colóquelo dentro del sachet del cual acaba de sacar su nuevo parche.

Deseche el sachet conteniendo el parche usado cuidadosamente, asegurándose que se

encuentre fuera del alcance de los niños o las mascotas.

¿QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO NICOTINETI TTS?

D¡scontinúe el uso del producto y consulte a su médico:

. Si Ud. experimenta síntomas de reacc¡ón alérg¡ca severa que pueden ¡ncluir repent¡nas
slbilancias u opresión del pecho, sarpullido y reñsación de desmayo.

o 5i Ud. experimenta r¡tmo cardÍaco rápido o irregular
. cuando ut¡liza este producto, tid. puede expe.imentar: enrojecimiento, picazón, ardor

o sensación de hormigueo en el sitio de aplicación. Esto usualmente desaparece
rápidamente luego de remover el parche.

. Sarpullidos u otras reacc¡ones cutáneas en el sitio de aplicación

. S¡ente los latidos de su corazón (Palp¡taciones)

. Falta de a¡re

. Dolor de estómago

. D¡arrea

. Constipac¡ón
o Dolor muscular y articular
. Trastornos del sueño incluyendo falta de sueño (insomn¡ol y sueños anormales
¡ Dolorde Cabeza, mateos, náuseas, vóm¡tos
. lndigestión
r Nerviosismo
a Tos
. Doloro inflamación de garganta

. Boca se@

. cansancio o debil¡dad
¡ Temblor
o Sensibilidad de la piel a la luz solar
. 5i tiene enrojecimiento de la piel, h¡nchazón o sarpullido. Es má5 probable tener estas

reacciones si Ud- tlene un antecedente de dermatit¡s.

¿QUÉ DEBO HACER 5I USÉ UNA CANTIOAD EXCESIVA, O SI INGERfEL PRODUCTO?

Si Ud, utiliza demasiados parches al m¡smo tiempo, Ud. puede comenzar a sentirse nüuseoso,

mareado y mal. Remueva todos los parches y lave la piel con a8ua, y seque, Consulte con su

ico inmedlatameqteí J
--+*/' N¡cotlnell tT§ - GDS v9,o

Mar¿o 2019
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llasta pequeñas cantldades de n¡cotina son pel¡grosas y posiblemente con riesgo de vida en
niños.5i se sospecha de envenenamiento en un niño, consulte con su médico inmed¡atamente.

Ud. puede exper¡mentar palidez, aumento de la sudorac¡ón, contracciones musculares
¡nvo:untar¡a§, trastornos sensor¡ales y confusíón.

Con sobredos¡s muy grandes pueden ocurrir: agotamiento, convulsiones, baja presión arterial
llevando al colapso circulatorio o falla respirator¡a.

Llame a un Centro de lntox¡c¿cioñes, o vaya al lugar más cercano de as¡stencia médica:

. Hosp¡tal de Pediatría Dr. R. Gut¡éüez * Tel.: lol1l 4962-666612247

. Hospital A. Posadas - Te¡.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
r Centro de Asistencia Toxicológica La Plata - Tel.: (0?21) 451-5555

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al O80G888{006 o es€ríbanos a infomedica.consumo@Bsk,com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15"C V 3O'C

MANTENER FUERA OET ATCANCE Y tA VISfA DE tOS NIÑOS

ANTE CUATqUIER DUDA CONSUrTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUflCO

Elaborado por: LTS Lohmann Therapie Systeme AG - Alemania.

lmportado, acondicionado y d¡stribuido por: Glaxosmithl(line ArBentina S.A., Carlos Casares

3690, Victor¡a, Buenos A¡rés, Argent¡na.
Especialidad Medicinal autorizada por el M¡nister¡o de Salud. certificado N'39.700.
D¡rector Técnico: Eduardo D. Cam¡no - Farmacéutico,
FECHA DE ÚLIUA RTVISIÓ¡¡:

Pfesentac¡ones:
Envases conteniendo 21 parches transdérmicos

Marcos registrodos son propiedad o llcenciodas por GSK.

@[Año] GSK o l¡cencidnte.

I Nicot¡nell TTs - GDS v9.0
Mar¿o ?019
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PROYECTO DE RóTULO/ESTUCHE

NICOTINELLTTS 10

NICOTINA L7,5mg
Parches trunsdérmicos

lndustr¡a Alemana
2 7 Porches Íransdá mfcos

Adyuvante nicotínico para dejar de fumar

Cada parche transdérmico contiene:

lngrediente Activo: Nicotina 1¿5 mt.
lngredientes lnactivos: Durotak 387-2516, M¡Blyol 812, Eudragit E 100, Membrana de
liberación, Pellcula de cobertura, Papel. Cada parche de 10 cm2 tibera 7 mt de Nicotina cada 24

horas.

Para mayor información, ver prospecto en el ¡nter¡or del envese.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTftE 15'C Y 3O"C

MANTENER FUERA OEI ATCANCE Y LA VISTA OE tos NIÑOS

ANTE CUAqUIER DUDA CONSUtTE CON 5U MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO

Elaborado por: [Ts Lohmann Therapie Systeme AG - Aleman¡a

lmportado, acond¡cionado y distr¡bu¡do por; GlaxosmithKl¡ne Argent¡na S,A., Carlos Casare§

3690, Victor¡a, Buenos A¡res, ArBentina.
Especialidad Medicinal autorizada por el Minister¡o de Salud. Certificado N"39.700.

Director Técnico: Eduardo D. Camino- Farmacéutico.

Líne¿ de atención al

infomedica.consumo@gsk.com
consumidor: 0800-888-6006 o escrlbanos a
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PROYECTO DE RÓTULO/ESTUCHE

NICOTINELLTTS 20
NICOTINA 35 mg

Parches tronsdé¡micos

VENTA I-IBRE lndustr¡a Alernana
2 7 Po rche s Tronsd é ¡mi cos

Adyuvante nicotíníco para dejar de fumar

¿OUÉ CONTIENE NICOTINE!I. TTS 20?

Cada parche transdérm¡co cont¡ene:

lngrediente Activo: Nicot¡na 35 mg.
lngredientes lnactivos: Durotak 387-2516, Miglyol 812, Eudrag¡t E 100, Membrana de

liberaclón, Pelfcula de cobertura, Papel, cada parche de 20 cm2 libera 14 mg de Nlcotlna cada

24 horas.

Para mayor información, ver prospecto en el ¡nterior del envase,

CONSERVAB A TEMPERATURA ENTRE 15'C Y 3O.C

MANTENER FUERA DEL AICANCE Y TA VISTA OE tOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUI.TE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO

Elabor¿do por: ITS Lohmann Therapie Systeme AG - Alemania.

lmportado, acondicionado y distribuido por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., carlos casares

3690, Victor¡a, Buenos A¡res, Argentina.
Especial¡dad Medicinal autor¡zada por el M¡nisterio de 5alud. Certificado N"39.700.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéut¡co.

Línea de atención ¿l

infomedica.consumo@gsk.com

consumidor: 0800-888-6006 o escríbanos a

Nicotinell TTS- GDS v9-0
Marzo 2019
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PROYECTO DE RóTULO/ESTUCHE

NICOIINELLTTS 30
NICOTINA S2,5 mg
Porches trunsdérmicos

VENTA IIBRE lndustria Alemana
27 Porches Transdérmi cos

Adyuvante nicotín¡co para dejar de fumar

¿QUE CONTIENE NICOTINETL TTS 30?

cada parche tr¿nsdérmico cont¡ene:

lngred¡ente Act¡vo: Nicotina .52,5 mg.
lngred¡entes lnact¡vos: Durotak 387-2516, M¡glyol 812, Eudragit E 100, Membr¿na de
liberación, Pellcula de cobertura, Papel, Cada parche de 30 cm2 libera 21 mt de Nicotina cada
24 horas.

Para mayor información, ver prospecto en el inter¡or del eñvase.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15'C Y 3O'C

MANTENER FUERA OET ALCANCE Y TA VISTA DE TO5 NIÑOS

ANTE CUATQUIER DUDA CONSULTE CON §U MÉDICO Y/O FARMACÉUflCO

Elaborado por: LTS Lohmann Theráple Syleme AG - Alemania.

lmportado, acondicionado y distribuido por: GlaxosmithKl¡ne Argentina s,A,, Carlos casares
3690, V¡ctoria, Bu€nos A¡res, Ar8ent¡na.
Especialidad Medicinal autorlzada por el Ministerio de 5alud, Certificado N"39.700.
Director Técnim: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Línea de atención al

infomedica.consumo@gsk.com
consumidofl 0800-888-6005 o escríbanos a
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PROYECTO DE RÓTULO/5ACHET

NICOTINETLTTS 10

NtcoTtNA 7 mglzfih

7 mE/24 horas Parche transdérm¡co. l parche transdérm¡co.
leer el prospecto antes de ut¡lizar. Vla transdérmica.

PROYECTO DE RÓTU IO/sACH ET

NICOTINELTTTS 20
NICOTINA L4mgl2ah

L4 ñg/24 horas Parche transdérmico. 1 parche transdérmico.
Leer el prospecto antes de utilizar. Vía transdérmica.

PROYECÍO DE RóTU LO/SACHET

N¡COTINETLTTS 30
NtcoTtNA 21,mglz4h

2L mg/24 horas Parche transdérmico. 1 parche transdérm¡co.
Leer el prospecto antes de ut¡l¡zar. Vía transdérm¡ca.
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NicotinellTTS - GD5 v9.0
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