Winistenia de Salud
Secretania de Politicas,
Regulacion ¢ Tnotitutos
AUNWNAT. DISPOSICION N° 0 7 3 7

BUENOS AIRES,  01Fgp 2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015540-10-1 del Registro de

la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el
producto NICOTINELL MENTA / NICOTINA 1mg, 2mg forma farmacéutica y
concentracidon: Pastillas para disolver en la boca, Nicotina 1mg, 2mg
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°:7625/97 y 2349/97.

Que a fojas 214 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos. |

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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WHinisteis de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tustitatos
AUNWMAT.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 202 a 213
para la Especialldad Medicinal denominada NICOTINELL MENTA / NICOTINA
img, 2mg propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A anulando los
anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 39.700 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de
ia copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-015540-10-1
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Nicotinell Menta Pastillas | U NOVARTIS

PROYECTO DE PROSPECTO

Nicotinell® Menta
Nicotina 1 mg

Nicotinell® Menta
Nicotina 2 mg

Fastillas para disolver en la boca
Venta libre Industria Suiza.

ACCION TERAPEUTICA:
Adyuvante nicotinico para dejar de fumar

COMPOSICION

Férmulas:

- Cada pastilla con 1 mg de Nicotina contiene:

Nicotina 1 mg (equivalente a 3,07 mg de nicotina bitartrato dihidrato)

Excipientes: maltilol, carbonato de sodic anhidro, carbonato hidrogeno de sodio, anhidride silicico
coloidal, poliacrilato en dispersién 30%, goma xantica, estearato de magnesio, aspartamo, aroma a
menta c.s.

- Cada pastilla con 2 mg de Nicotina contiene;

Nicotina 2 mg (equivalente a 6,144 mg de nicotina bitartrato dihidrato)

Excipientes: maltilol, carbonato de sodio anhidro, carbonato hidrogeno de sodio, anhidrido silicico
coloidal, poliacrilato en dispersién 30%, goma xantica, estearato de magnesio, aspartamo, aroma a
menta c.s.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO*:
Lea cuidadosamente este prospecto en su totalidad porque contiene informacién importante para usted.
- Si necesita mas informacion o asesoramiento, consulte 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
pastillas contiene nicotina, que es una de las sustancias del tabaco. Cuando se chupan ias pastillas, la
nicotina se libera lentamente y se absorbe a través del revestimiento de 1a hoca.

Nicotinell pastillas no contiene las otras sustancias nocivas presentes en el humo del tabaco, como por
ejemplo alquitrdn y monéxido de carbono.

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

DOSIS / MODO DE EMPLEO

COMO USAR NICOTINELL PASTILLAS

ADULTOS MAYORES DE 18 ANOS:

La dosis de Nicotinell depende del habito de fumado de cada persona.

Nicotinell Menta 1 mg pastillas estd recomendado en fumadores -con dependencia intermedia a la
nicotina.

Nicotinell Menta 2 mg pastillas esta recomendadp en fumadores con dependencia fuerte o muy fuerte
a la nicotina y en quienes no pudieron dejar de ar con las pastillas de 1 mg. También cuando los
sintomas de abstinencia contintan siendo tan fuertgs que amenazan con una recaida.

NO TRAGAR.

La formulacién adecuada se sugiere en la siguiente tabla:

Novartis Argentina S.A.
Fag Blsg.-Oresn .
Nicotinal mgy 2 mg Go-Directora Tognica - MN_ 15575 Pagina 1 de 4 .
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Nicotinell Menta Pastillas

. NovaRrTIS

Dependencia baja a moderada

Dependencia moderada a fuerte

Dependencia fuerte a muy fyért g

<r

Se aceptan formulaciones de dosis bajas .7|:__>

e ———

Se aceptan formulaciones de dosis aitas

Menos de 20 cigarrillos / dia

De 20 a 30 cigarrillos / dia

Mas de 30 cigarrillos / dia

Se prefieren las formulaciones
de dosis bajas (pastilla de 1 mg})-

Se aceptan las formulaciones de
dosis bajas (pastilla de 1 mg) o
altas (pastilla de 2 mg)

Se prefieren las formulaciones de
dosis altas (pastilla de 2 mg)

Instrucciones de uso:

1. Chupar una pastilla hasta que el sabor sea intenso.
2. Dejar la pastilla entre la encia y la mejilla.

3. Chupar nuevamente cuando el

sabor pierda intensidad,

4. Repetir esta rutina hasta que la pastilla se disuelva por completo (alrededor de 30 minutos).
Se debera evitar el consumo de bebidas acidas los 15 minutos previos a chupar la pastilla y durante el

consumo de las mismas.

Chupe una pastilla cuando sienta deseos de fumar. En general, se debera usar una pastilla cada una o
dos horas. Normalmente 8-12 pastillas diarias son suficientes. Si aln continda teniendo deseos de
fumar, puede usar mas pastillas. No exceda las 30 pastillas diarias de la concentracién de 1 mg o 15
pastillas diarias de la formulacion de 2 mg. El tratamiento se basa en un esquema de 3 meses, con
un régimen de descenso paulatino, de la cantidad diaria de pastillas, o reemplazando por las pastillas de
1 mg. Si después de 3 meses necesita continuar usando las pastillas, debera consultar con su médico
o farmacéutico. El asesoramiento psicolégico puede mejorar sus posibilidades de dejar de fumar.
Si tiene alguna ofra pregunta sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a ia nicotinao a
Infarto de miocardio reciente.

cualquiera de los excipientes.

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

Alteracion de la articulacién temporo maxilar

Menocres de 18 afos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Si tiene problemas circulatorios,
Si tiene diabetes,

Si tiene una glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismoy},
Si tiene una enfermedad (tumoral) en las glandulas suprarrenales,
Si padece enfermedad renal o hepatica

Si padece esofagitis, inflamacion de la boca o la

Si no tolera la fructosa

nta, gastritis

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO.

EFECTOS ADVERSOS

Algunos efectos que puede notar los primeros dias s¢n mareos, dolor de cabeza y alteracion del suefio.

Nicotinal mg y 2 mg
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Nicotinell Menta Pastillas U novar S.ﬂ.;LID
Estos pueden ser sintomas de abstinencia relacionados con dejar de fumar y pueden ser causados

A20H
la 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 estomacales como nauseas, fiatulencia,
vomitos, acidez, aumento de la produccion de saliva e irritacion de la boca y la garganta, en especial por
chupar las pastillas muy rapidamente y gusto desagradable.
Los efectos menos comunes pueden incluir palpitaciones.y resistencia a 1a insulina.
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 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 alglin 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 pastillas y otros productos
medicinales.

Si ud. esta tomando: teofilina, tacrina, olanzapina, clozapina, paracetamol, cafeina, estrogenos y en
tratamiento por alguna otra 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 PASTILLAS 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 chupar una pastilla y durante el consumo de la misma..

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 la pastilla de acuerdo con la dosis recomendada, pero recuerde que dejar de fumar puede causar
cambios en el comportamiento.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE ALGUNOS DE LOS COMPONENTES DE NICOTINELL
PASTILLAS

Nicotinell pastillas contiene edulcorantes, los cuales incluyen aspartame y maltitol.

Cada pastilla de Nicotinell Menta 1 mg y 2 mg contienen aspartame {E951), una fuente de fenilalanina
equivalente a 5 mg/dosis y puede ser nociva en personas con fenilcetonuria.

Debido a que la pastilla Nicotinell Menta 1 mg y 2 mg contienen maltitol {(E965), una fuente de fructosa:

- los pacientes con condiciones hereditarias raras de intolerancia a la fructosa no deberan usar este
medicamento,

- los pacientes pueden tener un efecto laxante suave.

Cada pastilla de Nicotinell Menta 1 mg y 2 mg contiene 9,8 mg de sodio.

Nicotinell Menta 1 mg y 2 mg pastillas no contienen azucar.

SOBREDOSIS :

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez - T.E. (011) 4962-6666 0 (011) 4962-2247,;

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

COMO CONSERVAR NICOTINELL PASTILLAS
No usar Nicotinell después de la fecha de vencimienito\que figura en la etiqueta del envase. La fecha de
vencimiento se refiere al ditimo dia de ese mes. \;%

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C. Copsérvar en el envase original.
Los medicamentos no deberan eliminarse en los desagtlies ni en los desechos domésticos.

Novartig Ar .

(=]}
 Novatts Egﬁ tina S.A.
uo-é)rrectorz_: TEonicy - M.N. 15578

te. de &%Etos eQuistorios
A detatie

Pl

Nicotinal mgy 2 mg Pagina3 de d .



Nicotinell Menta Pastillas U: NovArTIS

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 12, 18, 20, 24, 30, 96 pastillas y 100, 200 y 204 pastillas en dispensers.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. .

Certificado N° 39700

Novartis Argentina S.A.

Rarnallc 1851 C.P. C1429DUC - Buenos Aires - Argentina.

Elaborador por; SwissCo Services AG, Bahnhofstrasse 14-4334 Sisseln, Suiza
Linea de atencion al consurmidor: 0800 - 444 - 4024

Director Técnico: Lucio Jeroncic. Farmacéutico.

Fecha de la ultirna revisién: 23/04/07

Nota: elaborador alternativo: Sanico N.V. (B) Veedijk 59-2300 Turnhout, Belgica.

Novartis Argehtina S.A

. Fam. ElsalOrosa
“o-Directora Técni

Nicotinal mgy 2 mg Paginadde 4 .



