IIIIIIIIII

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorg-

thg durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
r Sie.

Dieses Arzngimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung

erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster

Jjedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Aat bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschitmmert oder nach
3 Monaten keine Besserung eintritt, missen Sie einen
Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

. Wias ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster und
wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinelf
35 mg / 24-Stunden-Pflaster beachten?

Wie ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster anzu-
wenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster aufzu-
bewahren?
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3% mgl24-Stunden-Pﬂoster

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Nicotin,

1 transdermales Pflaster (Fiache: 20 cm?) enthalt 35 mg
Nicotin.

Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 14 mg/
24 Stunden.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Acrylat/Vinylacetat/Methacrylat-Copolymer; Methacrylat-
Copolymer; Glyceroltrifettsdureester; Pegoterat, aluminium-
beschichtet; Papier.

Darreichungsform und Inhait

Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist in Packungen mit
7 transdermalen Pflastern, 14 transdermalen Pflastern und
21 transdermalen Pflastern erhaltlich.

1. Was ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster und wofiir wird es angewendet?

1.1 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist ein
nicotinhaltiges transdermales Pflaster zur Unterstiitzung
bei der Raucherentwohnung.

1.2 von:

Novartis Consumer Health GmbH

&< 81366 Minchen

(P Zielstattstrale 40, 81 379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

1.3 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster wird
angewendet zur Unterstiitzung bei der Raucherentwihnung
unter arztlicher Betreuung oder im Rahmen von Raucher-
entwdhnungspregrammen.

Hinweis:

Mit Beginn und wahrend der Behandlung mit Nicotinell

35 mg / 24-Stunden-Pflaster ist das Rauchen vollsténdig
einzustellen sowie auch jede weitere Nicotinzufuhr

(z. B. Nicotin-Kaugummi} zu vermeiden, da es ansonsten
vermehrt zu unerwiinschten Wirkungen kommen kann. Unter
anderem kinnen schwere Herz-Krefslauf-Reaktionen bis hin
zum Herzinfarkt auftreten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster
beachten?

2.1 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster darf nicht
angewendet werden

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nicotin
oder einem Bestandteil des transdermalen Pflasters;

— bei allgemeinen Hauterkrankungen;

— bei nichtstabiler oder sich verschlechternder Verengung
der HerzkranzgefaRe (Angina pectoris);

— unmittelbar nach Herzinfarkt;

— bei schweren Herzrhythmusstdrungen;

— bei vor kurzem aufgetretenem Schiaganfall;

— bei Vasospasmen;

— bei einem Tumor des Nebennierenmarks
{Phaochromozytom);

- von Nichtrauchern und Gelegenheitsrauchern.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist
arinrdarinh

¢) Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Nicotine!!
35 mg/24-Stunden-Pflaster nicht angewendet werden:
Auch soliten Sie keinesfalls wahrend der Schwangerschaft
weiterrauchen.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Hinweise fiir Risiken im StraBenverkehr oder
beim Bedienen von Maschinen vor, solange die empfohlene
Dasierung eingehalten wird. Beachten Sie jedoch, dass beim
Aufgeben des Rauchens Verhaltensveranderungen hervor-
gerufen werden konnen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.
Wechselwirkungen zwischen Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster und Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Beim Rauchen jedoch kann es aufgrund einer Vielzah! anderer
im Rauch enthaltener Stoffe zu' Wechselwirkungen kommen.
Rauchen kann den Abbau gewisser Arzneistoffe beschleu-
nigen, sodass nach Aufgeben des Rauchens mit Hilfe von
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster eine Anpassung der
Dosierung entsprechender Arzneistoffe erwogen werden
sollte. Daher soliten Sie Ihren Arzt darauf hinweisen, wenn
Sie eings oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:
Coffein, Theophyllin, Paracetamol, Phenacetin, Phenazon,
Phenylbutazon, Pentazocin, Lidocain, Benzodiazepine

{z. B. Nordazepam, Oxazepam), trizyklische Antidepressiva
{z. B. Imipramin), Warfarin, Ostrogene und Vitamin Byy.
Weitere Effekte des Rauchens sind die Verringerung der
schmerzstillenden Wirksamkeit von Propoxyphen, die
Verringerung der harntreibenden Wirkung von Furosemid,
eine Veranderung des Wirkeffekts von Propranolol und
veranderte Ansprechquoten in der Behandlung von Magen-
und Darmgeschwiiren mit Hp-Antagonisten.

Durch Nicotin kénnen die Blutspiegel des Cortisols und der
Katecholamine {Adrenalin und Noradrenalin) erhdht werden.
Moglicherweise ist eine Dosierungsanpassung von Nifedipin
und Nervenrezeptoren anregenden (adrenerge Agonisten)
oder Nervenrezeptoren bremsenden (adrenerge Antagonisten)
Substanzen erforderich.

Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund
einer fehlenden Induktion der Leberenzyme notwendig sein fir:
Tacrin, Clomipramin.

Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund
einer Steigerung der subkutanen Insulinresorption notwendig
sein fir: Insulin,

Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund
einer Verringerung der zikulierenden Katecholamine notwendig
sein fir: Alpha- und Beta-Blocker wie Prazosin, Propranolol.

Dosissteigerung kann bei Raucherentwhnung aufgrund einer
Verringerung der zirkulierenden Katecholamine notwendig
sein fiir: Sympathomimetika wie Isoprenalin, Salbutamol.

3. Wie ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster anzuwenden?

Wenden Sie Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster immer
genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Astder Anwendung
Zum Aufkigben auf die Haut.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Bei Beginn der Behandlung mit Nicotinell 35 mg/24-Stun-
den-Pflaster mijgsen Sie mit dem Rauchen ganz aufhtren.
Dle nicotinhaltigen Pflaster gibt es in drei erkstoffstarken
52,5 mg, B35 mg und Y 17.5 mg.

Die Startdosis ist abhangig von lhren bisherigen Rauch-
gewohnheiten. Fiir eine optimale Behandlung richten Sie sich
bitte nach folgendem Dosierschema:

beginnen fortsetzen  ausklingen
34 34 34
Wochen  Wochen Wochen
Mehr
als 20 Zigaretten
pro Tag: stark mittel leicht
Weniger
als 20 Zigaretten
pro Tag: mittel mittel leicht

So wird tber 9-12 Wochen stufenweise immer weniger
Nicotin zugefihrt, Damit wird der Kérper vom Nicotin
entwihnt und gieichzeitig werden korperliche Entzugs- -
erscheinungen deutlich gemindert.

Hat sich Ihr Rauchverlangen schon vorzeitig deutlich redu-
ziert, konnen Sie auch bereits nach einer Woche auf eine
niedrigere Pflasterstarke wechsein. Fiir eine Verringerung
des Nicotinersatzes gegen Ende der Behandlung ist
Nicotinell 17,5 mg/24-Stunden-Pflaster geeignet.

Die Entwohnung geht schrittweise voran (siehe Dosierschema).
Die Anwendungsdauer kann insgesamt bis zu 3 Monate
betragen.

Uber Behandlungszeiten von insgesamt mehr als 3 Monaten
und Giber Dosierungen von mefy als 1 transdermalen Pflaster
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster pro Tag liegen keine
Untersuchungen vor.

Nan.

1nes fiie Enaranheons und  lunendliche iiber 18 Jahre:
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vopolymer; Giyceroltrifettsiureester; Pégotéréijéiﬁ?ﬁi'ﬁi—ﬁm-
beschichtet; Papier.

Darreichungsform und Inhalt

Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist in Packungen mit
7 transdermalen Pflastern, 14 transdermalen Pflastern und
21 transdermalen Pflastern erhéitlich.

1. Was ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster und wofiir wird es angewendet?

1.1 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist ein
nicotinhaltiges transdermales Pflaster zur Unterstiitzung
bei der Raucherentwbhnung.

1.2 vom:

Novartis Consumer Heaith GmbH

X 81366 Minchen

P Zielstattstrale 40, 81379 Miinchen
Telefon {089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

1.3 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster wird
angewendet zur Unterstiitzung bei der Raucherentwihnung
unter drztlicher Betreuung oder im Rahmen von Raucher-
entwdhnungspregrammen.

Hinweis:

Mit Beginn und wahrend der Behandlung mit Nicotinel!

35 mg / 24-Stunden-Pflaster ist das Rauchen vollstindig
einzustellen sowie auch jede weitere Nicotinzufuhr

{z. B. Nicotin-Kaugummi) zu vermeiden, da es ansonsten
vermehrt zu unerwlinschten Wirkungen kommen kann. Unter
anderem konnen schwere Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin
zum Herzinfarkt auftreten.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster
beachten?

2.1 Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster darf nicht
angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nicotin
oder einem Bestandteil des transdermalen Pflasters;

- bei allgemeinen Hauterkrankungen;

— bei nichtstabiler oder sich verschiechternder Verengung
der HerzkranzgeféRe (Angina pectoris};

— unmittelbar nach Herzinfarkt,

— bei schweren Herzrhythmusstsrungen;

— bei vor kurzem aufgetretenem Schiaganfall;

— bei Vasospasmen;

~ bei einem Tumor des Nebennierenmarks
{Phaochromozytom);

— von Nichtrauchern und Gelegenheitsrauchern.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist
erforderlich

Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster soll night angewen-

det werden bei stabiler Verengung der HerzkranzgefaRe

{Angina pectoris), lterem Herzinfarkt, HirgefaBerkrankungen,

DurchblutungsstOrungen an Armen oder Beinen {z. B. “Raucher

bein”), stark erhdhtem Blutdruck, Herzmuskelschwéche, Nieren-

und Leberstdrungen, Uberfunktion der Schilddriise, Epilepsie.

Muskelschwiiche (Myasthenia gravis, pseudomyasthenisches

Syndrom), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) sowie Magen-

schieimhautentztindung und akuten Magen- und Darm-

Geschwiren.

In diesen Féllen scllten Sie vor der Anwendung von Nicotinell

35 mg/24-Stundsn-Pflaster mit lhrem Arzt sprechen. Die

Risiken des Weiterrauchens sind in diesem Fall gegen das

Risiko der Nicozin-Ersatz-Therapie abzuwagen.

Bei Patienten mit bekannten Krampfanfalien (d. h. Epilepsie)

kdnnte unter Jer Behandlung mit Nicotinell 35 mg/24-Stun-

den-Pflaster ein erhthtes Risiko fiir das Auftreten von

Krampfanfllen bestehen.

Patienten mit bekannter Muskeischwache (Myastenia gravis,

pseudomyasthenisches Syndrom) in der Vorgeschichte, konnen

unter de’ Behandiung mit Nicotinell 35 mg/24-Stunden-

Plastereine Verschlechterung ihrer durch die Muskel-

schwathe bedingten Symptome entwickeln.

al Kinder

Kinder diirfen nicht mit Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Prlaster behandeit werden.

Uber die Anwendung von Nicatinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster bei Patienten unter 18 Jahren liegen keine Erfah-
fungen vor.

b) Altere Menschen

Uber die Anwendung von Nicotingll 35 mg/24-Stunden-
Pflaster bei Rauchern (ber 65 Jahren liegen nur beschrénkte
Erfahrungen vor, jedoch schent die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit in dieser Altersgruppe unproblematisch zu sein.
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Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund
einer Vemingerung der zirkulierenden Katecholamine notwendig
sein fiir: Alpha- und Beta-Blocker wie Prazosin, Propranolol.
Dosissteigerung kann bei Raucherentwihnung aufgrund einer
Verringerung der zirkulierenden Katecholamine notwendig
sein fir: Sympathomimetika wie Isoprenatin, Salbutamol.

3. Wie ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster anzuwenden?

Wenden Sie Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster immer
genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Artder Anwendung
Zum Aufkieben auf die Haut.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Bei Beginn der Behandlung mit Nicotinell 35 mg/24-Stun-

den-Pflaster miissen Sie mit dem Rauchen ganz authéren.

Dle nicotinhaltigen Pflaster gibt es in drei Wirkstoffstarken:
52,5 mg. B35 mg und [ 17,5 mg. :

Die Startdosis ist abhdngig von thren busherigen Rauch-

gewohnheiten. Fiir eine optimale Behandlung richten Sie sich

bitte nach folgendem Dosierschema:

beginnen fowtsetzen  ausklingen
34 34 3-4
Wochen  Wochen Wochen
Mehr
als 20 Zigaretten
pro Tag: stark mittel leicht
Weniger
als 20 Zigaretten
pro Tag: mittel mittel leicht

So wird Gber 9-12 Wochen stufenweise-immer weniger
Nicotin zugefihrt. Damit wird der Kbrper vom Nicotin
entwhnt und gleichzeitig werden kbrperliche Entzugs-
erscheinungen deutfich gemindert.

Hat sich hr Rauchverlangen schon vorzeitig deutlich redu-
ziert, kdnnen Sie auch bereits nach einer Woche auf eine
niedrigere Pflasterstarke wechseln. Fiir eine Verringerung
des Nicotinersatzes gegen Ende der Behandlung ist
Nicotinell 17,5 mg/24-Stunden-Pflaster geeignet.

Die Entwhnung geht schrittweise voran (siehe Dosierschema).
Die Anwendungsdauer kann insgesamt bis zu 3 Monate
betragen.

Uber Behandlungszeiten von insgesamt mehr ais 3 Monaten
und tber Dosierungen von mehr ais 1 transdermalen Pflaster
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster pro Tag liegen keine
Untersuchungen vor.

Dosierung fir Erwachsene und Jugendiiche tber 18 Jahre:
Soweit nicht anders verordnet, kieben Sie téglich nach dem
Aufstehen ein transdermales Pflaster Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Pflaster auf und belassen es 24 Stunden auf
der Haut. Durch das Aufkieben direkt nach dem Aufstehen
vermeiden Sie eventuell auftretende Schlafstdrungen in der
Nacht und verhindern das typische morgendiiche Verlangen
nach einer Zigarette.

Je nach individueller Reaktion kénnen Sie die Pflasterstérke
anpassen. So sollten Sie beispielsweise beim Auftreten von
Entzugssymptomen, wie starkem Verlangen nach einer Ziga-
rette, Nervositat, Ruhelosigkeit und Stimmungsschwankungen,
eine hithere Pflasterstarke wahlen.

Entzugserscheinungen kénnen durch gleichbleibende Nicotin-
konzentrationen im Blut, die niedriger als beim Rauchen
liegen, kontrolliert werden. Dieser Effekt wird mit Hilfe des
Nicotinell 24-Stunden-Pflasters in der richtigen Stérke erzielt.
Des Weiteren sind Entzugssymptome nicht mit unerwiinsch-
ten Wirkungen (siehe Nebenwirkungen) zu verwechsein, die
entsprechende GegenmaBnahmen erforderlich machen.
Nicotinell kann in Verbindung mit verschiedenen Raucher-
entwohnungsprogrammen, Selbstmotivation oder Verhaltens-
therapie eingesetzt werden. In diesen Féllen sollte die Dosie-
rung und Anwendung auch an das jeweilige Programm
angepasst werden.

Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden
eines transdermalen Pflasters erreicht werden. Es kann bei
Zerschneiden zu einer Abnahme der Wirksamkeit kommen,
die Uiber die Reduzierung der Kiebefl4che hinausgeht.

Hinweise fiir Raucher von “Light-Zigaretten”, Zigarillos,
Zigarren oder Pfeife:

Bei Rauchern von “Light-Zigaretten”, Zigarillos, Zigarren oder
Pfeife kbnnen sich Anderungen in der Dosierung ergeben.
Dies gilt auch fur Raucher, die Zigaretten nicht tief inhalieren.
In diesen Fallen soliten Sie die Entwohnung mit einem Pflaster




der niedrigsten Starke beginnen. Im Falle giner Unterdosierung
mit auftretenden Entzugssymptomen kann auf das hoher
dosierte Pflaster zuriickgegriffen werden. im Anschluss
daran kinnen Sie die Behandlung mit einem schwachen
Pflaster ausklingen lassen.

Hinweise fiir die Anwendung:

Jedes transdermale Pfiaster von Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Plaster ist einzeln in einen kindergesicherten
luftdichten Beutel eingeschiossen.

Schneiden Sie den Beutel mit einer Schere entlang der gestri-
chelten Linie auf (Abb. 1), und nehmen Sie das transdermale
PHlaster heraus. Nachdem Sie den angeschnittenen Rand der
aluminiumfarbigen Schutzfolie entfernt haben (Abb. 2), halten
Sie das transdermale Pflaster am Rand fest und ziehen die
aluminiumfarbige Schutzfolie von der Schnittstelle aus lang-
sam ab (Abb. 3).

Kleben Sie das transdermale Pflaster nach dem Aufstehen
auf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere (keine
Lotion, Alkohol oder Salbenreste usw.) Hautstelle auf, bevor-
zugt am Oberarm {Innen- oder AuBenseite} (Abb. 4). Andere
Komerstellen zum Anbringen sind der Schulterbereich oder die
obere Hufte. Das transdermale Pflaster soll 10-20 Sekunden
lang mit der Handfléche angedriickt werden.

Keinesfalls solite die gleiche Hautstelle an aufeinander fol-
genden Tagen fiir das Aufkleben des transdermalen Pflasters
benutzt werden, d. h. ein taglicher Wechsel der Hautstelle
ist unbedingt einzuhaiten.

Wias ist beim Duschen, Baden, Sauna- oder Solariumbesuch
z2u beachten?

Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster ist nicht wasserfest,
kann aber bei vorsichtigem Duschen auf der Haut belassen
werden. Auch im Solarium ist es, aus medizinischer Sicht,
nicht notwendig das transdermale Pflaster zu entfernen.

Um das transdermale Pflaster vor Feuchtigkeit zu schiitzen,
kann es mit einem gewdhnlichen wirkstofffreien Pflaster
liberklebt werden. Alternativ dazu besteht die Maglichkeit
ein transdermales Pflaster maximal 1-2-mal abzunehmen,
ohne damit seine Klebeeigenschaften zu beeintrachtigen.
Es sollte nach dem Abziehen von der Haut mit dem &uRersten
Kleberand vorsichtig auf eine glatte Oberfldche, z. B. einen
Spiegel, aufgekiebt werden, um die Haftfhigkeit zu bewahren.
Keinesfalls sollte das Pflaster wahrend eines Saunabesuchs
oder eines Tauchganges auf der Haut befassen werden. In
diesen Fallen kann eine unkontroflierte Nicotinfreisetzung
nicht ausgeschlossen werden.

Was ist 2u tun, wenn das transdermale Pflaster nicht mehr klebt?
Ist die Klebewirkung des transdermalen Pflasters trotz
VorsichtsmaBnahmen beeintréchtigt worden, kann es mit
ginem wirkstofffreien herkmmlichen Wundpflaster fixiert
werden.

Hinwaeise fir die Entsorgung gebrauchter Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Pflaster:

Nach Entfernen des transdermalen Pflasters von der Haut
halten Sie es in der Mitte mit der Klebeschicht nach innen so
zusammen, dass die beiden Halften miteinander verkleben.

3.3 Wenn Sie eine griBere Menge Nicotineil 35 mg/
24-Stunden-Pflaster angewendet haben, als Sie
sollten:

Nicotin kann in hoheren als den empfohlenen Dosierungen

Vergiftungserscheinungen unterschiedlich starker Auspragung

hervorrufen. Bei Anzeichen einer Uberdosierung wie Schwindel,

Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Har- und Sehstorungen,

Blasse, SchweiRausbruch, Verwirrtheit, Schwéche und Zittern

muss Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster sofort von der

Haut entfernt und umgehend ein Arzt verstandigt werden.

Die Aufklebestelle kann mit Wasser (keine Seife} abgewa-

schen und anschlieRend getrocknet werden. Die Haut wird

méglicherweise aufgrund eines vorhandenen Wirkstoff-
depots in der Haut fiir mehrere Stunden weiterhin Nicotin an
den Blutkreislauf abgeben.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Nicotinelt 35 mg/
24-Stunden-Pflaster vergessen hahen

Wenden Sie Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster entweder

sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt,

entsprechend der vorgegebenen Dosierung.

35 Auswirkungen, wenn die Behandiung mit
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster
abgebrochen wird:

Unterbrechen Sie die Behandiung mit Nicotinell 35 mg/

24-Stunden-Pflaster oder beenden Sie die Anwendung vor-

zeitig, so missen Sie damit rechnen, dass sich die gew(inschte

Wirkung nicht einstellt bzw. sich die Entzugssymptome wieder

verstarken. Halten Sie deshalb bitte Riicksprache mit threm

Arzt, wenn Sie die Behandiung beenden oder unterbrechen

wollen.

4. Weliche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:
mehr als 1
von 10 Behandelten

Hiufig:

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Allergische Reaktionen: Bei einigen Patienten trat bei der
Verwendung von Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster eine
Kontaktsensibilisigrung auf. Bei diesen Patienten kann es
bei weiterer Verwendung von nicotinhaltigen Produkten oder
beim Weiterrauchen zu allergischen Reaktionen kommen.

Zentrales Nervensystem:

Héufig: Schwindel, Erregung (Agitation), Angstgefiihle, Nervo-
sitét, Konzentrationssttrungen, Schiafiosigkeit, Midigkeit,
abnorme Traume.

Gelegentlich: Schlafrigkeit, emotionale Labilitat, Reizbarkeit,
depressive Verstimmung, Verwirrung, Geddchtnissttrungen.
Selten; Zittern {Tremor).

Sinnesorgane:
Gelegentlich: Empfindungsstdrung (Parasthesie), Geschmacks-
stdrungen, Sehstérungen.

Herz-Kreislauf-System:

Haufig: Blutdruckveranderungen.

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), Hitzewallungen.
Selten: Schmerzen im Brustbereich, Atemnot, Herzrhythmus-
stérungen.

Atemwege:
Haufig: Husten.
Gelegentlich: Infektionen der oberen Atemwege.

Verdauungstrakt:

Héufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstdrungen.
Gelegentlich: Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Bldhungen,
abnormer Stuhl, Mundtrockenheit, Zahnfleischentztindung,
Magengeschwir.

Haut:

Sehr hdufig: Reaktionen an der Anwendungsstelle wie bren-
nendes Gefiihl, Schwellungen, Hautrétung, Juckreiz, Haut-
ausschlag, Nesselsucht, Blasenbildung, Zwicken. Die meisten
dieser Reaktionen waren leichter Natur und bildeten sich
innerhalb von 48 Stunden wieder zuriick. In schweren Féllen
hielten Rétungen und Schweliungen 1-3 Wochen an.
Wesentiiche Hautreaktionen traten 3-8 Wochen nach Beginn
der Behandlung auf. In Einzelfallen erstreckten sich die
Hauterscheinungen auch tiber die Aufklebestelle hinaus.
Gelegentlich: Verstarktes Schwitzen, Akne.

Selten: Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Hautver-
farbungen, Hyperpigmentierung, Vaskulitis. Wenn Sie von
sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster dberempfindlich rea-
gieren, soliten Sie wahrend der ersten Tage der Behandlung
sorgfaltig auf das Auftreten von Hauterscheinungen achten.
Falls Sie deutliche Rotungen oder Schwellungen der Haut an
der Aufklebestelle beobachten, sollten Sie das transdermale
Pflaster an einer anderen Korperregion anbringen. Bleiben
auch dann die Hautreizungen bestehen, sollte die Behandiung
ahgebrochen werden.

Bewegungsapparat:

Haufig: Muskelschmerz, Bewegungsstorungen.

Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe {z. B. Waden-
krampfe), Riickenschmerzen.

Andere Organsysteme:
Gelegentlich: Schluckstdrungen, Schilddriisenstdrung,
schmerzhafte Lymphknoten, Blasenentziindung.

Allgemein:

Sehr héufig: Kopfschmerzen, Erkéitungs- und grippeartige
Krankheitsanzeichen,

Gelegentlich: Kraftlosigkeit, Schmerzen, Unwohlsein, Migréne,
Gewichtszunahme, Appetitsteigerung.

42 GegenmaBnahmen

Bei Anzeichen von unerwiinschten Reaktionen, die Sie
beeintrachtigen, sollten Sie zur Sicherheit das transdermale
Pflaster von der Haut entfernen und mit ginem Arzt Thres
Vertrauens weitere BehandiungsmaBnahmen besprechen.

4.3 Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Nicotine!l 35 mg/24-Stunden-Pflaster
aufzubewahren?

Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht Uiber 25 °C lagern!

Kindersicherheitshinweis:

Jedes transdermale Pflaster Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster ist aus folgenden Griinden in einem kindersicheren
Beutel eingesiegelt:

Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch in einer Dosie-
rung, die flir Erwachsene wiahrend der Behandlung mit
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster durchaus vertréglich ist,
kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren Vergiftungs-
erscheinungen fiihren, d. h. das spielerische Aufkleben oder
die orale Aufnahme {= schiucken oder in den Mund stecken)
von Nicotine!| 35 mg/24-Stunden-Pflaster kann, wenn es
nicht rechtzeitig bemerkt wird, fiir Kinder tddlich sein.
Deshalb muss Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster jeder-
zeit fir Kinder unerreichbar aufbewahrt und entsorgt werden.
Bei versehentlicher Anwendung entfernen Sie das Pflaster
und benachrichtigen Sie einen Arzt.
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werden. Auch im Solarium ist es, aus mediziniscner icnr,
nicht notwendig das transdermale Pflaster zu entfernen.
Um das transdermale Pflaster vor Feuchtigkeit zu schiitzen,
kann es mit einem gewdhnlichen wirkstofffreien Plaster
tiberklebt werden. Alternativ dazu besteht die Moglichkeit
ein transdermales Pflaster maximal 1-2-mal abzunehmen,
ohne damit seine Klebeeigenschaften zu beeintréchtigen.
Es solite nach dem Abziehen von der Haut mit dem &uRersten
Kleberand vorsichtig auf eine glatte Oberflache, z. B. einen
Spiegel, aufgeklebt werden, um die Haftfahigkeit zu bewahren.
Keinesfalls sollte das Pflaster wahrend eines Saunabesuchs
oder eines Tauchganges auf der Haut belassen werden. In
diesen Fallen kann elne unkontrollierte Nicotinfreisetzung
nicht ausgeschlossen werden.

Was ist zu tun, wenn das transdermale Pflaster nicht mehr klebt?
Ist die Klebewirkung des transdermalen Pflasters trotz
VorsichtsmaBnahmen begintréchtigt worden, kann es mit
eineén wirkstofffreien herkémmlichen Wundpflaster fixiert
werden.

Hinweise fiir die Entsorgung gebrauchter Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Pflaster:

Nach Entfernen des transdermalen Pflasters von der Haut
halten Sie es in der Mitte mit der Kiebeschicht nach innen so
zusammen, dass die beiden Halften miteinander verkleben.

3.3 Wenn Sie eine groRere Menge Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Pflaster angewendet haben, als Sie
sollten:

Nicotin kann in htheren als den empfohlenen Dosierungen

Vergiftungserscheinungen unterschiedlich starker Auspragung

hervorrufen. Bei Anzeichen einer Uberdosierung wie Schwindel,

Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Hor- und Sehstdrungen,

Blasse, SchweiRausbruch, Verwirrtheit, Schwéche und Zittern

muss Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster sofort von der

Haut entfernt und umgehend ein Arzt verstandigt werden.

Die Aufklebestelle kann mit Wasser {keine Seife} abgewa-

schen und anschlieBend getrocknet werden. Die Haut wird

maglicherweise aufgrund eines vorhandenen Wirkstoff-
depots in der Haut fiir mehrere Stunden weiterhin Nicotin an
den Blutkreislauf abgeben.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell 35 mg/
24-Stunden-Pflaster vergessen haben

Wenden Sie Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster entweder

sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt,

entsprechend der vorgegebenen Dosierung.

35 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster
abgebrochen wird:

Unterbrechen. Sie die Behandlung mit Nicotinell 35 mg/

24-Stunden-Pflaster oder beenden Sie die Anwendung vor-

zeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass sich die gewiinschte

Wirkung nicht einstellt bzw. sich die Entzugssymptome wieder

verstarken. Halten Sie deshalb bitte Riicksprache mit lhrem

Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen

waollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nicotinel! 35 mg/24-Stunden-
Pflaster Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
ugrunde gelegt:

Sehr hiufig:
mehrals 1
von 10 Behandelten

Hiufig:

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Selten:

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1
von 1.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieBlich
Einzelfélle

4.1 Nehenwirkungen .

Nicotin kann zu Kopfschmerzen, Schwindel und Ubelkeit,
Zunahme der Herzschlagfolge und voriibergehenden ieichten
Blutdrucksteigerungen fiihren. Bei der Anwendung von
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster bleibt jedoch der
Nicotinspiegel im Blut weitgehend gleich und es werden
keine solchen Spitzenwerte wie nach dem Rauchen einer
Zigarette erreicht, Daher sind derartige Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster wesentlich schwécher ausgepragt.

Die nachfolgend unter “zentrales Nervensystem” und
"Verdauungstrakt” beschriebenen Symptome kdinnen auch
den Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit der
Raucherentwghnung zugeschrieben werden. Beim Rauchen
treten auRerdem neben den Nicotin-Effekten zusétziiche
Risiken durch die bekannten schadigenden Einfliisse von
Kohlenmonoxid und Teer auf.

Immunsystem:

Sehr selten: generalisierte allergische Reaktionen wie gene-
ralisierte Nesselsucht, Haut- und Schleimhautschwellungen
{angioneurotisches Odem), allergische Reaktionen bis hin
zum Schock (anaphylaktische Reaktionen).

Hauterscheinungen auch iber die Aufklebestelle hinaus.
Gelegentlich: Verstarktes Schwitzen, Akne.

Selten: Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Hautver-
farbungen, Hyperpigmentierung, Vaskulitis. Wenn Sie von
sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster iberempfindlich rea-
gieren, sollten Sie wahrend der ersten Tage der Behandlung
sorgféltig auf das Auftreten von Hauterscheinungen achten.
Falls Sie deutliche Rdtungen oder Schwellungen der Haut an
der Aufkiebestelle beobachten, sollten Sie das transdermale
Pflaster an einer anderen Kdrperregion anbringen. Bleiben
auch dann die Hautreizungen bestehen, sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Bewegungsapparat:

Haufig; Muskelschmerz, Bewegungsstdrungen.

Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe (z. B. Waden-
krampfe), Riickenschmerzen.

Andere Organsysteme:
Gelegentjich. Schluckstdrungen, Schilddriisenstérung,
schmerzhafte Lymphknoten, Blasenentziindung.

Allgemein:

Sehr héufig: Kopfschmerzen, Erkéltungs- und grippeartige
Krankheitsanzeichen.

Gelegentlich: Kraftlosigkeit, Schmerzen, Unwohlsein, Migréne,
Gewichtszunahme, Appetitsteigerung.

4.2 GegenmaBnahmen

Bei Anzeichen von unerw{inschten Reaktionen, die Sie
beeintrédchtigen, sollten Sie zur Sicherheit das transdermale
Pflaster von der Haut entfernen und mit einem Arzt lhres
Vertrauens weitere BehandlungsmaRnahmen besprechen.

43 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht diber 25 °C lagern!

Kindersicherheitshinwers:

Jedes transdermale Pflaster Nicotinell 35 mg/24-Stunden-
Pflaster ist aus folgenden Griinden in einem kindersicheren
Beutel eingesiegelt:

Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch in einer Dosie-
rung, die filr Erwachsene wéhrend der Behandiung mit
Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster durchaus vertraglich ist,
kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren Vergiftungs-
erscheinungen fihren, d. h. das spielerische Aufkleben oder
die orale Aufnahme (= schlucken oder in den Mund stecken)
von Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster kann, wenn es
nicht rechtzeitig bemerkt wird, flir Kinder tddiich sein.
Deshalb muss Nicotinell 35 mg/24-Stunden-Pflaster jeder-
zeit fiir Kinder unerreichbar autbewahrt und entsorgt werden.
Bei versehentlicher Anwendung entfernen Sie das Pflaster
und benachrichtigen Sie einen Arzt.
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Bei weiteren Fragen steht Innen unsere Nicotinell-Serviceline
gerne zur Verfiigung und unterstiitzt Sie so bei der Raucher-
entwohnung.

Tel. 0180/5600250
oder per Fax 0180/5600260
Mo-Fr, 8-18 Uhr; 0,12 Euro/Min.

DE 894032
929271 A55-0 - 6503002
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