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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-005506-11-5 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos y
cambio de excipientes para el producto denominado NICOTINELL / NICOTINA
(sabor frutas trdpicales y sabor menta fuerte), autorizado por el Certificado
N° 39.700.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

. Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°.:5904/96 y 2349/97.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidén y Control,
sobre autorizacidén automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 197 y 234 obra el informe técnico favorable de la

Direccién de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 215 a 226 de los

proyectos de prospectos de fojas 200 a 214 para la Especialidad Medicinal

denominada NICOTINELL / NICOTINA propiedad de la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A. a.nulando los anteriores.

ARTICULO 209.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria
0 de la Especialidad Medicinal NICOTINELL / NICOTINA (sabor frutas tropicales

y sabor menta fuerte), a cambiar los excipientes del producto antes

mencionado que en lo sucesivo seran: Cada Chicle SABOR MENTA FUERTE

(Nicotina 2mg) contiene: Nicotina 2,0mg, Goma Base (contiene

Hidroxitolueno butilado) 475,9mg, Carbonato de Calcio 244,0mg, Agua

5,6mg, Glicerol 7,"0mg, Carbonato de Sodio Anhidro 20,0mg, Bicarbonato de

Sodio 10,0mg, Polacrilina 8,0mg, Acesulfame Potdsico 0,5mg, Xilitol

257,8mg, Manitol 27,8mg, Sucralosa 4,2mg, Sorbitol 105,3mg, Gelatina

3,2mg, Diéxido de Titanio 2,4mg, Cera Carnauba 0,5mg, Levo mentol
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6,0mg, Sabor Menta 10,0mg, Sabor Spearmint 10,0mg, Talco c.s.,
Butilhidroxitolueno c.s.; Cada Chicle SABOR MENTA FUERTE (Nicotina 4mg)
contiene: Nicotina 4,0mg, Goma Base (contiene Hidroxitolueno butilado)
476,1mg, Carbonato de Calcio 244,1mg, Agua 11,2mg, Glicerol 7,0mg,
Carbonato de Sodio Anhidro 20,0mg, Bicarbonato de Sodic 10,0mg,
Polacrilina 16,0mg, Acesulfame Potasico 0,5mg, Xilitol 249,8mg, Manitol
27,8mg, Sucralosa 4,2mg, Sorbitol 97,3mg, Gelatina 3,2mg, Didxido de
Titanio 2,4mg, Cera Carnauba 0,5mg, Levec mentol 6,0mg, Sabor Menta
10,0mg, Sabor Spearmint 10,0mg, Talco c.s., Butilhidroxitolueno c.s.; Cada
Chicle SABOR FRUTAS TROPICALES (Nicotina 2mg) contiene: Nicotina
2,0mg, Goma Base (contiene Hidroxitolueno butilado) 475,9mg, Carbonato
de Calcio 244,0mg, Agua 5,6mg, Glicerol 7,0mg, Carbonato de Sodio Anhidro
20,0mg, Bicarbonato de Sodio 10,0mg, Polacrilina 8,0mg, Acesulfame
Potasico 0,5mg, Xilitol 264,3mg, Manitol 29,0mg, Sucralosa 4,3mg, Sorbitol
105,3mg, Gelatina 3,3mg, Di6xido de Titanio 2,5mg, Cera Carnauba 0,5mg,
Levo mentol 4,0mg, Sabor Menta 10,0mg, Mango 4,0mg, Talco c.s.,
Butilhidroxitolueno c.s.; Cada Chicle SABOR FRUTAS TROPICALES (Nicotina
4mg) contiene: Nicotina 4,0mg, Goma Base (contiene Hidroxitolueno
butilado) 476,1mg, Carbonato de Calcio 244,1mg, Agua 11,2mg, Glicerol
7,0mg, Carbonato de Sodio Anhidro 20,0mg, Bicarbonato de Sodio 10,0mg,

Polacrilina 16,0mg, Acesulfame Potasico 0,5mg, Xilitol 256,3mg, Manitol
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29,0mg, Sucralosa 4,3mg, Sorbitol 97,3mg, Gelatina 3,3mg, Didxido de

Titanio 2,5mg, Cera Carnauba 0,5mg, Levo mentol 4,0mg, Sabor Menta
10,0mg, Mango 4,0mg, Talco c¢.s., Butilhidroxitolueno c.s.

ARTICULO 39. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 39.700 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.

ARTICULO 40°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-005506-11-5

iwd*njz'ﬂ

Dr. OTTO A. OHSINGHER

5 8 S SUB-INTERVENTOR
5 ANM.A,T,

DISPOSICION N©°

m.b.




Nicotinell® Frutas . _
Nicotina 2 mg/dmg . Nicotinell” Frutas Tropicales
Nicotina 2 mg/4mg

Nicotinell® Menta

. . ®
Nicotina 2 mg/4mg Nicotinell” Menta Fuerte

Nicotina 2 mg/4mg

Nicotinell® Cool Mint
Nicotina 2 mg/dmg

Chicles
Venta libre
Industria Danesa.

Accion Terapéutica:
Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

COMPOSICION

Férmulas:

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor frutas contiene: Nicotina 2 mg ( equivalente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de frutas, acesulfame potésico, xilitol, manitol, gelatina, diéxido
de titanio, cera carnauba y taico. Saborizante a frutas para la presentacion de frutas c.s.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 2 mg ( equivalente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitoi, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, pelacriiina, glicerol,
levomentol, sacarina, esericia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesulfame potasico,
xilitol, manitol, gelatina, didxido de titanio, cera carnauba y talco.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor frutas contiene: Nicotina 4 mg ( equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de caicio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de frutas, acesulfame potasico, xilitol, manitol, gelatina, didxido
de titanio, cera carnauba y talco. Saborizante a frutas para la presentacion de frutas ¢.s.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 4 mg ( equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesulfame potasico,
xilitol, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera camauba y taico.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Cool Mint contiene: Nicotina 2 mg (equivaiente a 10
mg de nicotina polacriiina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de caicio, sorbitol, xilito!, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sadio,
polacriiina, giicerol, mint milicaps, agua purificada, sabor natural a menta, levomentol,
sacarina, acesulfame potasico, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera camauba, sabor
natural a menta.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Coo! Mint contiene: Nicotina 4 mg (equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sombitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sodio,
polacrilina, glicerol, mint millcaps, agua purificaga, sabor natural a menta, ievomentoi,
sacarina, acesulfame potasico, manitol, gelatina, didxido de titanio, cera carnauba, sabor
natural a menta. :

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frutas jtropicales contiene: Nicotina 2 mg
(eguivalente a 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitof, xilitol, carbonato de sodio anhidro,
sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, giteretisagus:purificada, sucraiosa, acesulfame




potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de fitanio, cera earnauba, sabor
menta, levomenthol, mango y taico. ORIGI

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 m
{equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes. goma base (que contien
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro\ . .- \
sodio hidrogeno carbonato, polacriling, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesuifame oa
potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera carnauba, sa%r
menta, levomenthol, mango y talco.

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg (equivalente a
10 mg de nicotina polacrifina). Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonate de calcio, sorbitol, xilitol, carbenate de sodic anhidro, sodio hidrogeno carbonate,
polacrilina, glicercl, agua purificada, sucralosa, acesulfame potasice, manitol, gelatina,
butilhidroxitoluene, dioxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor
spearmint y talco.

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 4 mg (equivalente a
20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes; gema base (que contiene hidroxitoiueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, xilitel, carbonato de sodic anhidro, sodic hidrogeno carbenato,
polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesulfame potasice, manitol, gelatina,
butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthel, sabor
spearmint y talco.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad porque contiene informacion importante
para usted.

- Si necesita mas informacion 0 asesoramiento, consulte a su médice y/o farmacéutico.

e Adyuvante (ayuda) en el proceso de dejar de fumar.
* Alivia los sintomas de abstinencia de la nicotina que aparecen durante el proceso de
dejar de fumar.

Nota:

Nicotinell pertenece a un grupc de medicamentos que se usan para ayudarle a dejar de
fumar. Nicotinell chicles contiene nicofina, que es una de las sustancias del tabaco. Cuando
se mastican los chicles, la nicotina se libera lentamente y se abscorbe a través del
revestimiento de ia boca.

Nicotinell chicles no contiene las otras sustancias nocivas presentes en el humo del tabaco,
como por gjemple alquitran y monéxide de carbono

El asesoramiento y el apoyo del paciente normaimente mejoran los resultadoes.

DOSIS / MODO DE EMPLEQ

Adultos mayores de 18 afios: La dosis de Nicotinell depende del habite de fumado de cada
persona.

La formulacion éptima se elige de acuerdo con Ia siguiente tabla:

Dependencia baja  a|Dependencia moderada a|Dependencia fuerte a muy
moderada fuerte fuerte

= —— Se aceptan formulaciones de dosis bajai
<

] u taSse ac§;mn formulacicnes de dosis —

Mas de 30 cigarrillos / dia
575

dia P

Menos de 20 cigarrillos /|De 20 a@@cfgérﬁﬁof"fdi

D

d. : /‘/;
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Se prefieren las | Se aceptan las Se prefieren las

formulaciones de dosis|formulaciones de dosis formulaciones de dosis

bajas (chicles de 2 mg)-- |bajas (chiclesde2mg)o |altas (chicles4mg) 3
altas (chicles de 4 mg) J

dependiendo de las
caracteristicas y la
preferencia del paciente

Generalmente para aquellas personas que fuman mas de 20 cigarrilios ai dia se recomienda
la presentacion de 4 mg. Se deben mascar de 8 a 12 chicles por dia, sin sobrepasar un
maximo de 15 chicles en 24 horas. Para aquellas personas con habitos de fumado menores
se recomienda la presentacidn de 2 mg en una dosis de 8-12 chicles por dia sin exceder un
maximo de 25 chicles en 24 horas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Masticar una goma lentamente hasta que el sabor se vuelva fuerte,

2. Deje el chicle entre las encias y la mejilla.

3. Una vez que el sabor haya desaparecido, vuelva a masticar el chicle.

4. Repita esta rutina por unos 30 minutos.

Masticar un chicle cuando sienta la necesidad de fumar. Un chicle debe ser masticado cada
una o dos horas. Normalmente 8-12 chicles son suficientes. Si aun siente la necesidad de
fumar puede utilizar mas chicles, sin exceder 25 chicles para la presentacién de 2 mg y 15
para la presentacion de 4 mg.

El tiempo de tratamiento varia para cada individuo. E! periodo tiempo usual es de tres meses.
Después de tres meses, deberia reducir el numero de chicles diarios y eventualmente dejar
de usarlos. El tratamiento debe detenerse cuando se ha reducido el namero de chicles a 1-2
diarios. El uso de los chicles de Nicotinell por mas de seis meses no es recomendado.
Algunos ex-fumadores pueden necesitar un tratamiento de mayor duracion para evitar volver
a fumar.

Buscar ayuda profesional también puede ayudarlo a dejar de fumar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la nicotina ¢ a cualquiera de los excipientes.
Infarto de miocardio reciente.

Hipertensidn arterial no controlada
'rregularidades del ritmo cardiaco (arritmias)
Accidente cerebrovascular reciente.

Angina de pecho (dolor de pecho)

Uicera gastrica o duodenal

Personas no fumadoras

Alteracion de la arficulacion temporo maxilar
Menores de 18 afios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Si tiene probiemas circulatorios,

Si tiene diabetes,

Si tiene una glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo),

Si tiene una enfermedad (tumoral) en las glandulas suprarrenales.
Si padece enfermedad renal ¢ hepatica
Si padece esofagitis, inflamacién de la boca 0 la garganta, gastritis

Si no tolera ia fructosa
Algunos usuarios de dentaduras postizas tien roblemas para masticar ios chicles. Si es
su caso, es recomendable que utilice otra forma farmacéutica como terapia de reemplazo de

nicotina. ]
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE US#R E#TE PBPQUQKO

EFECTOS ADVERSOS




Algunos efectos que puede notar los primeros dias son mareos, dolor de cabeza y alteracion
dei suefio. Estos pueden ser sintomas de abstinencia relacionados con dejar de fumar y o
pueden ser causados por la administracién insuficiente de nicotina. %ﬁ‘ LA
Los efectos colaterales mas comunes de Nicotinell son marecs y doler de cabeza. a

puede ocurrir Insomnio e irritabilidad, sequedad bucal, hipo, problemas estomacales como

néuseas, flatulencia, vomitos, acidez, aumento de ia produccion de saliva e irritacion de la

boca y la garganta, Los efectos menos comunes pueden incluir palpitaciones.y resistenc@ YA

la insulina. } 5

Rara vez pueden ocurrir alteraciones de la frecuencia cardiaca y reacciones alérgicas. En

muy pocos casos estas reacciones pueden ser serias e incluyen ampollas en la piel,

hinchazén del rostro y de 1a boca, presién arterial baja y dificultad para respirar.

Las ulceras bucales pueden estar relacionadas con dejar de fumar y no con su tratamiento.

Si alguno de los efectos colaterales se agrava, o si percibe algin efecto colateral no listado

en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES

Interacciones medicamentosas:

No se dispcne de informacién sobre interacciones entre Nicotinell y otros productos
medicinales.

Si ud. esta tomando: teofilina, tacrina, olanzapina, clozapina, paracetamol, cafeina,
estrogenos ¥ en tratamiento por alguna oftra enfermedad, consulte con su medico antes de
usar este producto.

Con ciertos medicamentos, su médico puede tener que ajustar la dosis cuando usted deja de
fumar,

Uso de Nicotinell con alimentos y bebidas
El café, las bebidas acidas y las gaseosas pueden reducir la absorcidn de nicotina y se las
debera evitar durante 15 minutos antes de mascar ios chicles.

Embarazo y Lactancia:
Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinaria

No existen pruebas de riesgos asociados con la conduccién de vehiculos o el uso de
maquinaria si se usa la pastilla de acuerdo con ia dosis recomendada, pero recuerde que
dejar de fumar puede causar cambios en el comportamiento.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Nicotinell

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cool Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 2 mg
contiene sorbitol 0.2g de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructuosa. El valor calérico es de
1.0 kcal/chicle. Ademas contiene 11.50 mg de sodio por chicle.

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cocl Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 4 mg
contiene 0.2g de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructucsa. El valor calérico es de 0.9
kcallchicle. Ademas contiene 11.52 mg de sodio por chicle.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez - T.E. (011) 4962-6666 ¢ (011) 4962-2247;

Hospital A. Posadas - T.E. (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

Presentaciones. Envases conteniendo 12, 24, 36 y 48 chicles. Se colocaran las
presentaciones que se comercializan para cadaSahor.

Seguridad del envase: Los chicles de Nicotinel® se envasan en blisters. Novartis garantiza
asi que el medicamento llegue intacto hasta sus|{manos. Reclame la reposicién de esta
unidad en caso de advertir que el blister se encuent

COMO CONSERVAR NICOTINELL CHICLES. .
No almacenar a mas de 25 °C. 575
No utilice el producto después de la fecha de exmré*que 55 MQ}! en el empaque.
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Mantener fuera del alcance y la vista de |os nifios.
Ante cualquier duda consulte con su medico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39700
® Marca Registrada

Elakorado en Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer Health
SA, Suiza/Switzerand.

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.




Nicotinell® Frutas

Nicotina 2 mg/4mg Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 2 mg/4mg

Nicotinell® Menta

Nicotina 2 mg/4mg Nicotineli® Menta Fuerte
Nicotina 2 mg/4mg

Nicotinel® Cool Mint
Nicotina 2 mg/d4mg

Chicles
Ventz libre
Industria Danesa.

Accién Terapéutica:
Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

COMPOSICION

Férmulas:

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor frutas contiene: Nicotina 2 mg ( equivalente a 10
mg de nicofina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de frutas, acesulfame potasico, xilitol, manitol, gelatina, diéxido
de titanio, cera carnauba y talco. Saborizante a frutas para Ia presentacion de frutas c.s.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 2 mg ( equivaiente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesulfame potasico,
xilitol, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera carnauba y talco.

- Cada chicle con 4 mg de Nicetina sabor frutas contiene: Nicotina 4 mg ( equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes. goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de caicio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacriiina, glicerol,
levementol, sacarina, esencia de frutas, acesulfame potasico, xilito!, manitol, gelatina, diéxido
de titanio, cera carnauba y talco. Saborizante a frutas para la presentacion de frutas c.s.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 4 mg ( equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacriling, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesulfame potasico,
xiiitol, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera carauba y talco.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Cocl Mint contiene: Nicotina 2 mg (equivalente a 10
mg de nicotina pelacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calgio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sodio,
polaciiiina, glicerol, mint millcaps, agua purificada, sabor natural 2 menta, levomentol,
sacarina, acesulfame potasico, manitol, gelatina, didxido de titanio, cera carnauba, sabor
natural a menta.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Cool Mint contiene: Nicotina 4 mg (equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado},
carbonato de calgio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sodio,
polacrilina, glicerol, mint millcaps, agua purificada, sabor natural a menta, levomentol,
sacarina, acesulfame potasico, manitol, gelatina,idioxido de titanio, cera carnauba, sabor
natural a menta.

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frytas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(équivalente a 10 mg de nicotina polacrjljna). [Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, $OpBifek it Scrbonato de sodio anhidro,
sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, dglivesol agg;a;p‘d[ﬁfoap.%T ucralgsa, acesulfame
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menta, levomenthol, mango y taico. AT
DUPLICADO

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicaies contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro,
sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucraiosa, acesulfame
potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera carnauba, sabor
menta, levomenthol, mango y taico.

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene; Nicotina 2 mg (equivalente a
10 mg de nicotina poilacrilina). Excipientes: goma base (que contiene hidroxitoiuenc butilado),
carbonato de caicio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, sodio hidrogeno carbonato,
polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesulfame potésico, manitol, gelatina,
butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor
spearmint y talco.

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 4 mg (equivaiente a
20 mg de nicotina poiacrilina). Excipientes: goma base (que contiene hidroxitoiueno butilado),
carbonate de caicio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, sodic hidrogeno carbonato,
polacrilina, glicerol, agua purificada, sucraiosa, acesulfame potasico, manitol, gelatina,
butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor
spearmint y talco.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad porque contiene informacién importante
para usted.

- Si necesita mas informacién o asesoramiento, consulte a su médico y/o farmacéutico.

s Adyuvante (ayuda) en el proceso de dejar de fumar.
+ Alivia los sintomas de abstinencia de la nicotina que aparecen durante el proceso de
dejar de fumar.

Nota:

Nicotinell pertenece a un grupo de medicamentos que se usan para ayudarle a dejar de
fumar. Nicofinell chicles confiene nicotina, que es una de las sustancias del tabaco. Cuando
se mastican los chicles, la nicotina se libera lentamente y se absorbe a través del
revestimiento de la boca.

Nicotineil chicles no contiene las otras sustancias nocivas presentes en el humo del tabaco,
como por ejemplo alquitran y mondxido de carbono

El asesoramiento y el apoyo del paciente normalmente mejoran los resultados.

DOSIS / MODO DE EMPLEO

Adultos mayores de 18 afios: La dosis de Nicotinell depende del habito de fumado de cada
persona.

La formulacion optima se elige de acuerdo con la siguiente tabla:

Dependencia baja  a|Dependencia moderada a|Dependencia fuerte a muy
moderada fuerte fuerte

~
< —— Se aceptan formulaciones de absfs\{?a,as S
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Menos de 20 cigarrillos /|De 20 a 30 cig?rrillos /dia |Mas de 30 cigarrilios / dia
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DUPLICADO
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Se prefieren las | Se aceptan las Se prefieren las
formulaciones de dosis |formulaciones de dosis formulaciones de dosis
bajas (chicles de 2 mg)-- |bajas (chicles de 2 mg) o | altas (chicles 4 mg)

altas (chicles de 4 mq)
dependiendo de las
caracteristicas y la
preferencia del paciente

Generalmente para aquellas personas que fuman més de 20 clgarrillos al dla se recomienda
la presentacién de 4 mg. Se deben mascar de 8 a 12 chicles por dia, sin sobrepasar un
maximo de 15 chicles en 24 horas. Para aquellas personas con habitos de fumado menores
se recomienda la presentacion de 2 mg en una dosis de 8-12 chicles por dia sin exceder un
maximo de 25 chicles en 24 horas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Masticar una goma lentamente hasta que el sabor se vuelva fuerte.

2. Deje el chicle entre ias encias y la mejilla.

3. Una vez que el sabor haya desaparecido, vuelva a masticar el chicle.

4. Repita esta rutina por unos 30 minutos.

Masticar un chicle cuando sienta la necesidad de fumar. Un chicle debe ser masticado cada
una o dos horas. Normaimente 8-12 chicles son suficientes. Si aln siente la necesidad de
fumar puede utilizar mas chicies, sin exceder 25 chicles para la presentacion de 2 mg y 15
para la presentacion de 4 mg.

El tiempo de tratamiento varia para cada individuo. El periodo tiempo usual es de tres meses.
Después de tres meses, deberia reducir el nimero de chicles diarios y eventuaimente dejar
de usarlos. El tratamiento debe detenerse cuando se ha reducido el nimero de chicles a 1-2
diarios. El uso de los chicles de Nicotinell por mas de seis meses no es recomendado.
Aigunos ex-fumadores pueden necesitar un tratamiento de mayor duracién para evitar volver
a fumar.

Buscar ayuda profesional también puede ayudarlo a dejar de fumar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a ila nicotina o a cualquiera de los excipientes.
Infarto de miocardic reciente.

Hipertensién arterial no controlada
irregularidades del ritmo cardiaco (arritmias)
Accidente cerebrovascular reciente.

Angina de pecho (dolor de pecho)

Ulcera gastrica o duodenal

Personas no fumadoras

Alteracién de la articulaciéon temporo maxilar
Mencres de 18 afios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Si tiene problemas circulatorios,

Si tiene diabetes,

Si tiene una giandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo),

Si tiene una enfermedad (tumoral) en las glandulas suprarrenales.
Si padece enfermedad renal o hepatica

Si padece esofagitis, inflamacién de la boca o la garganta, gastritis
Si no tolera ia fructosa

Algunos usuarios de dentaduras postizas tienen
su caso, es recomendable que utilice otra forma fa
nicotina. '
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO.

oblemas para masticar los chicles. Si es
maceéutica como terapia de reempiazo de

EFECTOS ADVERSOS -

Raegulaionos
Srerata




LICADO

Algunos efectos que puede notar los primeros dias son mareos, dolor de cabeza y alteracion
del suefio. Estos pueden ser sintomas de abstinencia relacionados con dejar d ¥,
pueden ser causados por la administracién insuficiente de nicotina. esms
Los efectos colaterales mas comunes de Nicotinell son mareos y dolor de cabeza. También
puede ocurrir insomnio e irritabilidad,sequedad bucal, hipo, problemas estomacales como
nauseas, flatulencia, vémitos, acide2, aumento de la produccién de saliva e irritacion de la
boca y la garganta, Los efectos menos comunes pueden incluir palpitaciones.y resistencia a
la insulina.

Rara vez pueden ocurrir alteraciones de la frecuencia cardiaca y reaccicnes alérgicas. En
muy pocos casos estas reacciones pueden ser serias e incluyen ampollas en la piel,
hinchazén del rostro y de la boca, presion arterial baja y dificultad para respirar.

Las ulceras bucales pueden estar relacionadas con dejar de fumar y no con su tratamiento.

Si alguno de los efectos colaterales se agrava, o si percibe algin efecto colateral no listado
en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES

Interacciones medicamentosas:

No se dispone de informacién sobre interacciones entre Nicotinell y otros productos
medicinales.

Si ud. esta tomando: teofilina, tacrina, olanzapina, clozapina, paracetamol, cafeina,
estrogenos y en tratamiento por alguna otra enfermedad, consuite con su medico antes de
usar este producto.

Con ciertos medicamentos, su médico puede tener que ajustar a dosis cuando usted deja de
fumar.

Uso de Nicotinell con alimentos y bebidas
El café, las bebidas acidas y las gaseosas pueden reducir la absorcién de nicotina y se las
debera evitar durante 15 minutos antes de mascar los chicles.

Embarazo y Lactancia:
Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinaria

No existen pruebas de riesgos asoclados con la conduccién de vehiculos o el usc de
maquinaria si se usa la pastilla de acuerdo con la dosis recomendada, pero recuerde qQue
dejar de fumar puede causar cambios en el comportamiento.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Nicotinell

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cool Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 2 mg
contiene sorbitol 0.2g de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructuosa. El valor calérico es de
1.0 keal/chicle. Ademas contiene 11.50 mg de sodio por chicle.

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cool Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 4 mg
contiene 0.2g de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructucsa. El valor calgrico es de 0.9
kcal/chicle. Ademas contiene 11.52 mg de sodio por chicle.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano ¢ comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez - T.E. (011) 4962-6666 o (011) 4962-2247;

Hospital A. Posadas - T.E. (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 24, 36 y 48 chicles. Se colocaran las
presentaciones que se comercializan para cada sabor.

Seguridad del envase: Los chicles de Nicotinell® se ¢nvasan en blisters. Novartis garantiza
asi que el medicamentc Hegue intacto hasta sud, manos. Reclame la reposicién de esta
unidad en caso de advertir que el blister se encuentre dafiado.

COMO CONSERVAR NICOTINELL CHICLES
No almacenar amas de 25 °C.




Mantener fuera del alcance y la vista de |os nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38700

® Marca Registrada

Elaborado en Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer Health
SA, Suiza/Switzerland.

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor; 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.




Nicotinell® Frutas
Nicotina 2 mg/4mg

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotinell® Menta Nicotina 2 mg/dmg

Nicotina 2 mg/4mg
Nicotinell® Menta Fuerte

Nicotinell® Cool Mint  Nicotina 2 mg/4mg
Nicotina 2 mg/4mg

Chicles
Venta libre
Industria Danesa.

Accion Terapéutica:
Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

COMPOSICION

Férmulas;

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor frutas contiene: Nicotina 2 mg ( equivalente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacriling, glicerol,
levomentol, sacarina, esencia de frutas, acesuifame potasico, xilitol, manitol, gelatina, didéxido
de titanio, cera carnauba y talco. Saborizante a frutas para la presentacion de frutas c.s.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 2 mg ( equivalente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de scdio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
ievomentol, sacarina, esencia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesuifame potasico,
xilitol, manitol, gelatina, dioxido de titanio, cera carnauba y talco.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor frutas contiene: Nicotina 4 mg ( equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacrilina, glicerol,
ievomentol, sacarina, esencia de frutas, acesuifame potasico, xilitol, manitol, gelatina, diéxido
de titanio, cera carnauba y taico. Saborizante a frutas para la presentacion de frutas ¢.s.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor menta contiene: Nicotina 4 mg { equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butitado),
carbonato de calcio, sorbitol, carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, polacriina, glicerol,
ievomentol, sacarina, esencia de menta piperita y esencia de eucalipto, acesuifame potasico,
xilitol, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera carnauba y talco.

- Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Cool Mint contiene:; Nicotina 2 mg (equivalente a 10
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sodio,
polacrilina, glicero!, mint millcaps, agua purificada, sabor natural a menta, ievomentol,
sacarina, acesuifame potasico, manitol, gelatina, dioxido de titanio, cera carnauba, sabor
natural 2 menta.

- Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Cool Mint contiene: Nicotina 4 mg (equivalente a 20
mg de nicotina polacrilina), Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, bicarbonato de sodio,
polacrilina, glicerol, mint millcaps, agua purificada, sabor natural a menta, levomentol,
sacarina, acesulfame potasico, manitol, gelatina, diéxido de titanio, cera carnauba, sabor
natural a menta. '

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frutgs tropicales contiene: Nicotina 2 mg
{equivalente a 10 mg de nicotina polacrilina). cipientes: goma base {que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbjjol, xilitol, carbonato de sodio anhidro,
sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, ggua purificada, sucralosa, acesuifame



potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera carr?ﬁWHGAB
menta, levomenthel, mango y talco. 5 3 e L

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (gue contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro,
sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesulfame
potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera carnauba, sabor
menta, levomenthol, mango y talco.

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg (equivalente a
10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio anhidro, sodio hidrogeno carbonato,
polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesulfame potasico, manitol, gelatina,
butithidroxitolueno, didxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor
spearmint y talco.

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 4 mg (equivalente a
20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene hidroxitolueno butilado),
carbonato de calcio, sorbitol, xilito!, carbonato de sodio anhidro, sedio hidrogeno carbonato,
polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa, acesuifame potasico, manitol, gelatina,
butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor
spearmint y talco.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad porque contiene informacién importante
para usted.

- Si necesita mas informacitén o asesoramiento, consuite a su médico y/o farmacéutico.

* Adyuvante (ayuda) en el proceso de dejar de fumar.
* Alivia los sintomas de abstinencia de la nicotina que aparecen durante el proceso de
dejar de fumar.

Nota:

Nicotinell pertenece a un grupo de medicamentos que se usan para ayudarle a dejar de
fumar. Nicotinell chicies contiene nicotina, que es una de las sustancias del tabaco. Cuando
se mastican los chicles, la nicotina se libera lentamente v se absorbe a través del
revestimiento de la boca.

Nicotinell chicles no contiene las ofras sustancias nocivas presentes en el humo del tabaco,
como por ejemplo alquitrdn y mondxido de carbono

El asesoramiento y el apoyo del paciente normaimente mejoran los resultados.

DOSIS / MODO DE EMPLEO

Adultos mayores de 18 afios: La dosis de Nicotinell depende del habito de fumado de cada
persona.

La formuilacién &ptima se elige de acuerdo con la siguiente tabia:;

Dependencia baja a | Dependencia moderada a|Dependencia fuerte a muy
moderada fuerte fuerte

I B H
< ——— Se aceptan formulaciones de dosis bajas | ——=

N
T Se ace%an formulacicnes de dosis —

altas )

i

Menos de 20 cigarrillos /| De 20 a 30 cigarrillog / dia |Mas de 30 cigarrillos / dia
dia
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TRIPLICADG

Se prefieren las | Se aceptan las Se prefieren la
formulaciones de dosis | formulaciones de dosis formulaciones de dosfs
bajas (chicles de 2 mg)-- |bajas (chicles de 2mg) o | altas {chicles 4 mg)

altas (chicles de 4 mq)
dependiendo de las
caracteristicas y la
preferencia del paciente

Generaimente para aquellas personas que fuman mas de 20 cigarrillos al dia se recomienda
ta presentacion de 4 mg. Se deben mascar de 8 a 12 chicles por dia, sin sobrepasar un
maximo de 15 chicles en 24 horas. Para aguellas personas con habitos de fumado menores
se recomienda la presentacion de 2 mg en una dosis de 8-12 chicles por dia sin exceder un
maximo de 25 chicles en 24 horas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Masticar una goma lentamente hasta que el sabor se vuelva fuerte,

2. Deje el chicle entre 1as encias y ia mejilla.

3. Una vez que el sabor haya desaparecido, vuelva a masticar el chicle.

4. Repita esta rutina por unos 30 minutos.

Masticar un chicle cuando sienta |2 necesidad de fumar. Un chicle debe ser masticado cada
una o dos horas. Normaimente 8-12 chicles son suficientes. Si aun siente |2 necesidad de
fumar puede utilizar mas chicles, sin exceder 25 chicles para la presentacion de 2 mg y 15
para la presentacion de 4 mg.

El tiempo de tratamiento varia para cada individuo. El periodo tiempo usual es de tres meses.
Después de tres meses, deberia reducir el nimero de chicles diarios y eventuaimente dejar
de usarlos. El tratamiento debe detenerse cuando se ha reducido el ndmero de chicles a 1-2
diarios. El uso de los chicles de Nicotinell por mas de seis meses no es recomendado.
Algunos ex-fumadores pueden necesitar un tratamiento de mayor duracién para evitar volver
a fumar.

Buscar ayuda profesional también puede ayudarlo a dejar de fumar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a ia nicotina o a cuaiquiera de los excipientes.
infarto de miocardio reciente.

Hipertension arterial no controlada
irreguiaridades del ritmo cardiaco (arritmias)
Accidente cerebrovascuiar reciente.

Angina de pecho (dolor de pecho)

Ulcera gastrica o duodenal

Personas no furnadoras

Aiteracidn de a articulacién temporo maxilar
Menores de 18 afios

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Si tiene problemas circulatorios,

Si tiene diabetes,

Si tiene una glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo),

Si tiene una enfermedad (tumorai) en las glandulas suprarrenales.
Si padece enfermedad renal o hepética

Si padece esofagitis, inflamacién de la boca o (g garganta, gastritis

Si no tolera la fructosa

Algunos usuarios de dentaduras postizas tienen |problemas para masticar los chicles. Si es
su caso, es recomendable que utilice otra forma farmaceéutica como terapia de reemplazo de
nicotina.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR E

TE PRODUCTO.

EFECTOS ADVERSOS



Algunos efectos que puede notar los primeros dias son mareos, doior de gak m ;
del suefio. Estos pueden ser sintomas de abstinencia relacionados cof

pueden ser causados por ia administracién insuficiente de nicotina.
Los efectos colaterales mas comunes de Nicotinell son mareos y dolor de cabeza. También
puede ocurrir insomnio e irritabilidad, sequedad bucal, hipo, problemas estomacaies como
nauseas, flatulencia, vomitos, acidez, aumento de la produccién de saliva e irritacion de la
boca y la garganta, Los efectos menos comunes pueden incluir palpitaciones.y resistencia a
ia insulina.
Rara vez pueden ocurrir alteraciones de ia frecuencia cardiaca y reacciones alérgicas. En
muy pocos casos estas reacciones pueden ser serias e incluyen ampollas en la piel,
hinchazén del rostro y de ia boca, presion arterial baja y dificultad para respirar.

Las ulceras bucaies pueden estar relacionadas con dejar de fumar y no con su tratamiento.

Si alguno de los efectos colaterales se agrava, o si percibe aigun efecto colateral no listado
en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

INTERACCIONES CON OTROS PROBDUCTOS MEDICINALES

Interacciones medicamentosas:

No se dispone de informacion sobre interacciones entre Nicotinell y otros productos
medicinales.

Si ud. esta tomando: teofilina, tacrina, olanzapina, clozapina, paracetamei, cafeina,
estrogenos y en tratamiento por alguna ofra enfermedad, consulte con su medico antes de
usar este producto.

Con ciertos medicamentos, su Médico puede tener que ajustar la dosis cuando usted deja de
fumar.

Uso de Nicotinell con alimentos y bebidas
El café, las bebidas acidas y las gaseosas pueden reducir la absorcién de nicotina y se las
debera evitar durante 15 minutos antes de mascar los chicles.

Embarazo y Lactancia:
Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de ingerir este
medicamento.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinaria

No existen pruebas de riesgos asociados con la conduccion de vehiculos o el uso de
maquinaria si se usa [a pastilia de acuerdo con la dosis recomendada, pero recuerde que
dejar de fumar puede causar cambios en el comportamiento.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Nicotinell

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cool Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 2 mg
contiene sorbitol 0.2g de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructuosa. El valor calérico es de
1.0 kcal/chicle. Ademas contiene 11.50 mg de sodio por chicle.

Cada chicle de Nicotinell Frutas/Menta/Cool Mint /Menta Fuerte/Frutas tropicales 4 mg
contiene 0.29 de sorbitol, una fuente de 0.04g de fructuosa. El valor caldrico es de 0.9
kcal/chicle. Ademas contiene 11.52 mg de sodio por chicle.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercanc o comunicarse con los centros de
toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez - T.E. (011} 4962-6666 6 (011) 4962-2247;

Hospital A. Posadas - T.E. (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

Presentaciones: Envases conteniendo 12, 24, 36 y 48 chicles. Se colocaran las
presentaciones que se comercializan para cada sapor.

Seguridad del envase: Los chicles de Nicotinell®\ge envasan en blisters. Novartis garantiza
asi que el medicamento lleque intacto hasta sus manos. Reclame la reposicién de esta
unidad en caso de advertir que el blister se encueitre dafiado.

COMO CONSERVAR NICOTINELL CHICLES
No almacenar a mas de 25 °C. N SR
No utilice ef producto después de la fecha dé 'e'Xp%’r 3 que sg indica

en el empaque.
g,
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Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios. e
TRIPLIC
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 5 3 % :‘{
Certificado N° 39700
® Marca Registrada
Elaborado en Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer Health
SA, Suiza/Switzerland.

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.




PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 2 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
fequivalente a 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base {que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xflitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucraiosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, dioxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, mango y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C,

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencion al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, acéutico.
Fecha de la Gltima revision: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las pfesentaciones de 24, 36 y 48 chicles.



PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 2 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilade), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonate de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, mango vy talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencidn al consumidor: 0800 - 444 - 402¢
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéuti 0.
Fecha de la dltima revisién: Marzo 2006

Nota: Ei mismo texto corresponde para las presentag¢iones de 24, 36 y 48 chicles.




TRIPLICADC

PROYECTO DE ROTULO .
258 %

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 2 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivaiente a 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (gque contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthoi, mango y taico.

Para mavyor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Heaith SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:
Novartis Argentina S.A.
Ramalio 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la Uitima revision: Marzo 2006 -

Nota: El mismo texto corresponde para las pregn aciones de 24, 36 y 48 chicles.
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PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Frutas Tropicales

Nicotina 4 mg

Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar,

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonate, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucraiosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, mango y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a méas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los niiios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especiailidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C,P, C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencion al consumidor: 0800 - 444 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farimacéutico.
Fecha de la Oltima revision: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las prgsentaciones de 24, 36 y 48 chicles.
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PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 4 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.
Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Formula/Composicion:

Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxide de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, mango y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consuite con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencidn al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la 0ltima revisién: Marzo 2006

.

Nota: El mismo texto corresponde para las pre\)entaciones de 24, 36 y 48 chicles.
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TRIPLICADO

PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Frutas Tropicales
Nicotina 4 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Frutas tropicales contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base {que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, mango vy talco.

Para mayor ihformacién: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C,

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencidn al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la ultima revisiéon: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las presentaciones de 24, 36 vy 48 chicles.
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PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte
Nicotina 2 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via orai

Férmula/Composicién:

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
{equivaiente 2 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base {que contiene
hidroxitoiueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonate de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacriiina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butiihidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levementhol, sabor spearmint y talce.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C,

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencidén al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la Gltima revision: Marzo 2006

Nota: El mismo texto correspende para las presenta;\éﬁ nes de 24, 36 y 48 chicles.
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DUPLICADO

PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte
Nicotina 2 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 10 mg de nicotina polacrilina}. Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potdsico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor spearmint y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 oC.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencion al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la Ultima revision: Marzo 2006 m‘j

Nota: El mismo texto corresponde para las pres%ntaciones de 24, 36 v 48 chicles.




PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte
Nicotina 2 mg
Chicfes

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Formula/Composicion:

-Cada chicle con 2 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
{equivalente a 10 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor spearmint y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mds de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencion al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacé utico.
Fecha de la uUltima revision: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las}presentaciones de 24, 36 y 48 chicles.
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte
Nicotina 4 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Formula/Composicion:

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base (que contiene
hidroxitolueno butilade), carbenato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicero!, agua purificada, sucraiosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor spearmint y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 C.P. €1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic, Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la ultima revisién: Marzo 2006

Nota: Ei mismo texto corresponde para ias prgsentaciones de 24, 36 vy 48 chicles.
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DUPLICADO

PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte
Nicotina 4 mg
Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.

Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Formula/Composicion:

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base {que contiene
hidroxitolueno butilado}, carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, diéxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor spearmint y talco.

Para mayor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencién al consumidor: 0800 - - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la Gltima revisién: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las Aresentaciones de 24, 36 y 48 chicles.
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FRIPLICADG

PROYECTO DE ROTULO

Nicotinell® Menta Fuerte

Nicotina 4 mg

Chicles

Adyuvante nicotinico para dejar de fumar.
Venta libre

Industria Danesa.

12 Chicles

Via oral

Férmula/Composicion:

-Cada chicle con 4 mg de Nicotina sabor Menta Fuerte contiene: Nicotina 2 mg
(equivalente a 20 mg de nicotina polacrilina). Excipientes: goma base {(que contiene
hidroxitolueno butilado), carbonato de calcio, sorbitol, xilitol, carbonato de sodio
anhidro, sodio hidrogeno carbonato, polacrilina, glicerol, agua purificada, sucralosa,
acesulfame potasico, manitol, gelatina, butilhidroxitolueno, didxido de titanio, cera
carnauba, sabor menta, levomenthol, sabor spearmint y talco.

Para mavyor informacion: ver prospecto adjunto.

No almacenar a mas de 25 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39.700

® Marca Registrada

Fabricado por Fertin Pharma A/S, Vejle, Dinamarca/Denmark para Novartis Consumer
Health SA, Suiza/Switzerland.

Importado y distribuido por:

Novartis Argentina S.A.

Ramaiio 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.
Linea de atencidén al consumidor: 0800 - 444 - 4024
Director Técnico: Lucio Jeroncic. Quimico, Farmacéutico.
Fecha de la Gitima revision: Marzo 2006

Nota: El mismo texto corresponde para las preseptaciones de 24, 36 y 48 chicles.




