1. QU'EST-CE QUE NIQUITIN MENTHE
FRAICHE 2 mg ou 4 mg, comprimé
a sucer édulcoré a I'aspartam ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament est indiqué dans le
traitement de la dépendance taba-
gique, afin de soulager les symp-
témes du sevrage nicotinique chez
les sujets désireux d'arréter leur
consommation de tabac.

Bien que l'arrét définitif de la
consommation de tabac soit préfé-
rable, ce médicament peut étre
utilisé dans:

- les cas o un fumeur s'abstient
temporairement de fumer,

- une stratégie de réduction du

tabagisme comme une étape vers
I'arrét définitif.

2. QUELLES SONT LES INFORMA-
TIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE NIQUITIN MENTHE
FRAICHE 2 mg ou 4 mg, comprimé
a sucer édulcoré a I'aspartam ?
Ne prenez jamais NIQUITIN
MENTHE FRAICHE 2 mg ou 4 mg,
comprimé a sucer édulcoré a

I'aspartam dans les cas suivants :

-Si vous ne fumez pas ou si vous
étes un fumeur occasionnel,

-En cas d'allergie a I'un des consti-
tuants,

- En cas de phénylcétonurie (maladie

héréditaire dépistée a la naissance),

en raison de la présence d'aspartam.

En cas de doute, il est indispensable
de demander |'avis de votre médecin
ou de votre pharmacien.

Prendre des précautions parti-
culiéres avec NIQUITIN MENTHE
FRAICHE 2 mg ou 4 mg, comprimé
a sucer édulcoré a I'aspartam :

Mises en garde spéciales :

Afin de réussir a arréter de fumer,
I'arrét complet du tabac est in-
dispensable. Lisez attentivement
les conseils d'éducation sanitaire.

¢ Certaines maladies nécessitent
un examen ainsi qu'un suivi
meédical avant d'utiliser ce mé-
dicament. Ainsi, en cas de:

- insuffisance hépatique et/ou rénale
sévere,

- ulcére de I'estomac ou du duodé-
num en évolution.

Il_est indispensable de consulter
votre médecin avant d'utiliser ce

médicament.

» Ce médicament contient du man-
nitol (E421) et peut provoquer des
troubles digestifs (effet laxatif
léger, diarrhée).



Il est impératif de tenir les
comprimés a sucer hors de la
portée des enfants. En effet, la
dose thérapeutique destinée a
I'adulte pourrait provoquer une
intoxication grave, voire mortelle
chez I'enfant.

Prendre des précautions parti-

culiéres

¢ Certains signes traduisent un
sous-dosage. Si vous ressentez,
malgré le traitement, une sensation
de "manque" comme notamment :
- besoin impérieux de fumer,

- irritabilité, troubles du sommeil,
-agitation,

- difficulté de concentration,
consultez votre médecin ou votre
pharmacien. En effet il est peut
étre nécessaire de modifier la po-
sologie du médicament.

o Certains signes peuvent traduire
un surdosage : en cas d'apparition
de signes de surdosage, c'est-a-dire :
- nausées,

- douleurs abdominales, diarrhée,
- hypersalivation,

- sueurs, céphalées, étourdissement,
baisse de I'audition,

- faiblesse générale,

IL EST IMPERATIF D'ADAPTER LE
TRAITEMENT EN VOUS AIDANT DE
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER
A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Prise ou utilisation d'autres
médicaments

Veuillez indiquer a votre médecin
ou a votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment un autre
médicament, méme s'il s'agit d'un
médicament obtenu sans ordonnance
car ce médicament peut modifier

I'action de certains autres traitements.

Si vous étes enceinte ou si vous
allaitez

Demandez conseil a votre méde-
cin ou votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Grossesse

Il est trés important d'arréter de
fumer pendant votre grossesse
pour vous et votre enfant. L'arrét
du tabac pendant la grossesse né-
cessite un avis et un suivi médical.
Vous devez donc consulter le mé-
decin qui suit votre grossesse ou
votre médecin habituel ou encore
un médecin au sein d'un centre
spécialisé dans le sevrage tabagique.
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Allaitement

Si vous fumez beaucoup et que
vous n'envisagez pas d'arréter de
fumer, vous ne devez pas allaiter
votre enfant, mais avoir recours a
I'allaitement artificiel.

L'utilisation de ce médicament doit
&tre évitée pendant |'allaitement.
Cependant, si vous désirez vous
arréter de fumer et allaiter votre
enfant, prenez l'avis de votre mé-
decin ou d'un médecin au sein
d'un centre spécialisé dans le
sevrage tabagique.

Liste des excipients a effet
notoire mannitol, aspartam,
potassium.

3. COMMENT PRENDRE NIQUITIN
MENTHE FRAICHE 2 mg ou 4
mg, comprimé a sucer édulcoré
al'aspartam ?

Posologie

Réservé a I'adulte.

Chez les sujets de moins de 18 ans,
ce médicament ne doit pas étre uti-

lisé sans une prescription médicale.

Le nombre de comprimés a utiliser
chaque jour dépend de votre dé-
pendance a la nicotine qui peut
étre évaluée au moyen du test de
Fagerstrom.

(voir rubrique

CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE).

Le comprimé a sucer dosé a 2 mg
est indiqué chez les fumeurs fai-
blement ou moyennement dépen-
dants a la nicotine, c'est-a-dire
fumant leur premiére cigarette
au-dela des 30 minutes qui suivent
le réveil.

Le comprimé a sucer dosé a 4 mg
est indiqué chez les fumeurs forte-
ment ou trés fortement dépen-
dants a la nicotine, c'est-a-dire
fumant leur premiére cigarette
dans les 30 minutes qui suivent le
réveil.



¢ Arrét complet du tabac

Le traitement de la dépendance a la nicotine se fait habituellement en

3 étapes.

Etape 1

Semaines 1a 6

Etape 2

Semaines 7 a9

Etape 3

Semaines 10 a 12

Phase initiale Suivi de Sevrage
de traitement traitement tabagique
1 comprimé 1 comprimé 1 comprimé
a sucer a sucer a sucer
toutes les toutes les toutes les
1a 2 heures 2 a 4 heures 4 4 8 heures

Pour aider

a la poursuite
du sevrage aprés
les 12 semaines :
1 a2 comprimés
a sucer par jour
seulement

en cas de
tentations fortes

Pendant les semaines 1 a 6, la
posologie doit étre au moins de
9 comprimés a sucer par jour. Le
nombre de comprimés a sucer ne
doit en aucun cas dépasser 15 par
jour pour le comprimé a sucer dosé
a 2 mg et 11 par jour pour le com-
primé a sucer dosé a 4 mg.

¢ Abstinence temporaire du tabac
Sucer un comprimé chaque fois
que I'envie de fumer apparait.

Le nombre de comprimé dosé a
2 mg ne doit pas dépasser 15 com-
primés par jour. Le nombre de
comprimé dosé a 4 mg ne doit pas
dépasser 11 comprimés par jour.

* Réduction de consommation
de tabac

Dans la mesure du possible, alter-
ner les comprimés a la nicotine et
les cigarettes. Sucer un comprimé
dés que I'envie de fumer apparait
afin de réduire au maximum la
consommation de cigarettes et
rester aussi longtemps que possible
sans fumer.

Le nombre de comprimés a sucer
par jour est variable et dépend des
besoins du patient.

Néanmoins, il ne doit pas dépasser
15 par jour pour le comprimé dosé
a 2 mg et 11 par jour pour le com-
primé dosé a 4 mg.
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Si une réduction de la consommation
de cigarettes n'a pas été obtenue
aprés 6 semaines de traitement, il
est recommandé de prendre conseil
aupres d'un professionnel de santé.
La réduction de la consommation
du tabac doit conduire progressi-
vement le patient a un arrét com-
plet du tabac. Cet arrét doit étre
tenté le plus t6t possible dans les
6 mois suivant le début du traite-
ment. Si au-dela de 9 mois apres le
début du traitement, la tentative
d'arrét complet du tabac a échoué,
il est recommandé de prendre
conseil auprés d'un professionnel
de santé.
0

Il est recommandé de ne pas utili-
ser les comprimés a sucer au-dela
de 6 mois.

Durée du traitement

La durée totale du traitement ne
doit pas dépasser 6 mois.

En cas de persistance de la sensa-
tion de manque ou en cas de diffi-
cultés a arréter ce médicament,
consultez votre médecin.

Mode et/ou voie(s) d'adminis-
tration

VOIE BUCCALE.

Le comprimé a sucer doit étre
placé dans la bouche ot il va se dis-

soudre. Il doit régulierement étre
déplacé d'un c6té de la bouche a
I'autre, jusqu'a dissolution com-
pléte (environ 20 & 30 minutes). Le
comprimé ne doit pas étre maché
ou avalé, car la nicotine libérée
progressivement doit étre absor-
bée par la muqueuse buccale.

Il faut s'abstenir de boire ou de
manger lorsque le comprimé est
dans la bouche.

Si vous avez pris plus de NIQUITIN
MENTHE FRAICHE 2 mg ou 4 mg,
comprimé a sucer édulcoré a I'as-
partam que vous n'auriez da :

En cas de surdosage accidentel ou

si un enfant a sucé un comprimé,
CONTACTEZ UN MEDECIN OU UN
SERVICE D'URGENCE.

Une intoxication grave peut survenir
et se manifester par une hypoten-
sion, un pouls faible et irrégulier,
une géne respiratoire, une prostra-
tion, un collapsus cardiovasculaire
et des convulsions.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDE-
SIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments,
NIQUITIN MENTHE FRAICHE 2 mg
ou 4 mg, comprimé a sucer édulcoré
a I'aspartam est susceptible d'avoir
des effets indésirables, bien que

1"



tout le monde n'y soit pas sujet.
La plupart des effets indésirables
rapportés apparaissent dans les 3 a
4 premiéres semaines apres le début
du traitement.

En début de traitement une irritation
ou sensation de bridlure de la
bouche, irritation de la gorge, toux
sont souvent ressenties.

Les autres effets indésirables rappor-
tés sont: maux de téte, étourdisse-
ment, nausées, troubles digestifs,
hoquet, maux de gorge, sécheresse
buccale, rhinite, palpitations.

Plus rarement survenue de trouble
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du rythme cardiaque.

Des étourdissements, des maux de
téte, des troubles du sommeil, des
aphtes buccaux peuvent étre liés a
I'arrét du tabac et non a votre trai-
tement.

Si vous remarquez des effets indé-
sirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves,
veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER NIQUITIN
MENTHE FRAICHE 2 mg ou 4 mg,
comprimé a sucer édulcoré a
I'aspartam ?

Tenir hors de la portée et de la vue
des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de pé-
remption mentionnée sur la boite.
A conserver a une température ne
dépassant pas + 25°C.

Les médicaments ne doivent pas
étre jetés au tout a I'égout ou avec
les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien ce qu'il faut
faire des médicaments inutilisés.
Ces mesures permettront de proté-
ger I'environnement.

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que“contient NIQUITIN MENTHE
FRAICHE 2 mg, comprimé a sucer

édulcoré a I'aspartam ?
La substance active est :

Nicotine .... 2,00 mg
Sous forme de

résinate

de nicoting ......ccooeeeneeeee 10,00 mg

Pour un comprimé a sucer

Que contient NIQUITIN MENTHE
FRAICHE 4 mg, comprimé a
sucer édulcoré a I'aspartam ?
La substance active est :

Nicotine ....cccevvievvurinunnes 4,00 mg
Sous forme de

résinate

de nicotine .......ccccceuvueens 20,00 mg

Pour un comprimé a sucer



Les autres composants sont :
Mannitol, alginate de sodium, cal-

cium polycarbophile, carbonate de
sodium anhydre, gomme xanthane,
stéarate de magnésium, aspartam,
bicarbonate de potassium, aréme
menthe.

NIQUITIN MENTHE FRAICHE 2 mg,
comprimé a sucer édulcoré a I'as-
partam se présente sous forme de
comprimé a sucer, boites de 24, 48,
72 ou 96. Toutes les présentations

peuvent ne pas étre commercialisées.

NIQUITIN MENTHE FRAICHE 4 mg,
comprimé a sucer édulcoré a
4

I'aspartam se présente sous forme
de comprimé a sucer, boftes de 24,
48, 72 ou 96. Toutes les présenta-
tions peuvent ne pas é&tre commer-
cialisées.
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