Nicotinell Pflaster

Dr. Reddy's Laboratories SA

Was ist Nicotinell Pflaster und wann wird es angewendet?
Nicotinell Pflaster wird empfohlen als Unterstiitzung, wenn Sie das Rauchen aufgeben wollen. Nicotinell Pflaster ist ein nikotinhaltiges Pflaster, aus dem
Nikotin langsam freigesetzt und Gber die Haut aufgenommen wird.

Nikotin ist die abhdngigkeitserzeugende Komponente im Tabakrauch und verantwortlich fiir die verschiedenen Entzugserscheinungen, die bei der
Raucherentwdhnung auftreten. Durch die kontrollierte Verabreichung von Nikotin durch die Haut mittels des Pflasters werden diese Entzugserscheinungen
vermindert, und es fallt dem Raucher leichter, auf das Zigarettennikotin zu verzichten.

Wenn Sie sich nach einiger Zeit neue Gewohnheiten (Ersatzhandlungen fiir das Rauchen) angeeignet haben, wird es Ihnen erfahrungsgemass leichter fallen,
allmahlich die Menge Nikotin aus Nicotinell Pflaster zu reduzieren und spater ganz darauf zu verzichten.

Gesundheitliche Schaden, verursacht durch den Teer- und Kohlenmonoxidgehalt im Tabakrauch, werden vermieden.

Was solite dazu beachtet werden?

Fir den Erfolg der Behandlung entscheidend ist IThre Motivation und Willensstarke. Wenn Sie Nicotinell Pflaster beniitzen, missen Sie ganz auf das Rauchen
verzichten, da sonst die Gefahr einer Nikotin-Uberdosierung besteht. Es ist daher wichtig, dass Sie stark motiviert sind mit dem Rauchen aufzuhéren, bevor
Sie mit der Nicotinell-Behandlung beginnen. Eine fachgerechte Raucherberatung erhéht die Chancen, erfolgreich aufzuhéren.

Wann darf Nicotinell Pflaster nicht angewendet werden?

In folgenden Fallen darf Nicotinell Pflaster nicht angewendet werden:

¢ bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nikotin oder einem der Hilfsstoffe gemé&ss Zusammensetzung,

e bei chronischen Hautkrankheiten, Psoriasis,

e bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, vor kurzem aufgetretenem Schlaganfall oder kirzlichem Herzinfarkt,

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

e Nicotinell Pflaster darf von Nichtrauchern, Kindern unter 12 Jahren und grundsatzlich auch von Jugendlichen nicht verwendet werden! Fiir Jugendliche
unter 18 Jahren und Uber 12 Jahren soll das Praparat nur bei starker Nikotinabh&ngigkeit und nur nach Absprache mit dem Arzt bzw. der Arztin
verwendet werden.

Wann ist bei der Anwendung von Nicotinell Pflaster Vorsicht geboten?

Wenn Sie gesundheitliche Probleme haben, an Hauterkrankungen oder an einer der folgenden Erkrankungen leiden, dann sollten Sie vor Beginn der

Behandlung mit Nicotinell die Nutzen und Risiken mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin sorgfiltig besprechen:

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus): wenn Sie mit der Nikotinersatztherapie beginnen, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel haufiger kontrollieren als
gewohnt, da der Blutzuckerspiegel starker schwanken kann. Die Arzneimitteltherapie muss eventuell angepasst werden.

e Stabile Angina pectoris, langer zurlickliegender Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz (Herzschwéache), Durchblutungsstérungen an
Armen und Beinen (z.B. Raucherbein), Erkrankungen der Blutgefasse, Schlaganfall,

e Nieren- und Lebererkrankungen,

e Schilddrisenlberfunktion, Phdochromozytom (adrenalinproduzierender Tumor der Nebenniere),

e Magenschleimhautentziindungen oder akute Magen- und Darmgeschwire, entziindete Speiserohre. Die Nikotinersatztherapie kann die Symptome
verschlimmern.

e Epilepsie, wenn Sie schon einmal Krampfanfélle hatten.

Der Einsatz des Praparates sollte in diesen Fallen nur dann erwogen werden, wenn eine Raucherentwéhnung ohne medikamentdse Unterstlitzung nicht
maoglich ist. Bei der Entwicklung neuer oder Verschlechterung bestehender Symptome von Seiten des Herzkreislaufes (Brustschmerzen, unregelmassiger
Puls, Atemnot) ist ein Arzt oder eine Arztin aufzusuchen.

Ein Rauchstopp mit oder ohne Nikotinersatz wie Nicotinell Pflaster kann die Reaktion auf gleichzeitig verabreichte Arzneimittel gegen Asthma,
Herzrhythmusstérungen, starke Schmerzen, Gemitserkrankungen, Alzheimerkrankheit, Magen- und Darmgeschwire oder Zuckerkrankheit (Insulin)
verédndern. Thr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen gegebenenfalls eine Dosisanpassung der betroffenen Arzneimittel verordnen.

Nikotinell Pflaster enthélt Aluminium:

Waéhrend einer MRI-Untersuchung, elektrischer Defibrillation und Diathermie-Behandlung sollte das Pflaster entfernt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien haben
oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) anwenden.

Es liegen keine Hinweise flr Risiken bei der Fahrtiichtigkeit oder beim Bedienen von Maschinen vor, solange die empfohlene Dosierung eingehalten wird.
Beachten Sie jedoch, dass bei der Aufgabe des Rauchens Verhaltensveranderungen auftreten kénnen.

Darf Nicotinell Pflaster wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Es ist sehr wichtig, dass Sie das Rauchen wahrend der Schwangerschaft vollstandig einstellen, da dies zu einem verminderten Wachstum Ihres Kindes fiihren
kann.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie versuchen, das Rauchen ohne Anwendung von Arzneimitteln aufzugeben. Nikotin in jeder Form kann das ungeborene
Kind schadigen.

Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollten keine Formen von Nikotin zugefiihrt werden, auch nicht mittels Nicotinell Pflaster. Nikotin tritt in die
Muttermilch Gber.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Ihrer Arztin dariiber, wie Sie sich in dieser Zeit das Rauchen abgewdhnen sollten.

Wie verwenden Sie Nicotinell Pflaster?

Ab Beginn der Behandlung mit Nicotinell Pflaster sollten Sie vollstdndig auf das Rauchen verzichten.

Nicotinell Pflaster sind fiir Erwachsene ab 18 Jahren bestimmt.

Fir Jugendliche unter 18 Jahren und Uber 12 Jahren soll das Praparat nur bei starker Nikotinabhangigkeit und nur nach arztlicher Konsultation verwendet
werden (s. auch «Wann darf Nicotinell Pflaster nicht angewendet werden?».

Nicotinell Pflaster sind in drei Stdrken erhéltlich:
Nicotinell Pflaster 1 stark (21 mg/24h, 52.5 mg Nikotin)

Nicotinell Pflaster 2 mittel (14 mg/24h, 35 mg Nikotin)
Nicotinell Pflaster 3 leicht (7 mg/24h, 17.5 mg Nikotin)
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Die fiir Sie zutreffende Starke wird anhand der von Ihnen pro Tag gerauchten Zigaretten bzw. anhand des Fagerstrém-Tests ermittelt. Dieser Test misst den

Grad Ihrer Nikotin-Abhangigkeit. Anhand Ihrer Punktzahl in diesem Test werden Sie in der Lage sein, die fir Sie am besten geeignete Pflasterstarke

auszuwahlen.

Um den Grad Ihrer Nikotin-Abhangigkeit einschdtzen zu kdnnen, wenden Sie bitte den Fagerstrom-Test an.

Fagerstrom-Test

Ihre Punktzahl

Wie lange dauert es, bis Sie nach dem Aufwachen die erste Zigarette rauchen?

- bis zu 5 Minuten =3
- 6 bis 30 Minuten =2
- 31 bis 60 Minuten =1
- nach 60 Minuten =0

Féllt es Ihnen schwer, an Orten, an denen das Rauchen verboten ist, nicht zu rauchen?

- ja =1
- nein =0
Auf welche tagliche Zigarette wiirden Sie nicht verzichten wollen?

- die Erste =1
- eine andere =0
Wie viele Zigaretten rauchen Sie pro Tag?

- 10 oder weniger =0
- 11 bis 20 =1
- 21 bis 30 =2
- 31 oder mehr =3
Rauchen Sie am Morgen héufiger als am Nachmittag?

- ja =1
- nein =0

Rauchen Sie, wenn Sie krank sind und fast den ganzen Tag im Bett bleiben missen?

'ja

=1

- nein

=0

Gesamtzahl der Punkte

Auswertung des Fagerstrém-Tests

e Punktzahl von 0 bis 2: Sie sind nicht nikotinabhdngig. Sie kdnnen sich das Rauchen ohne Nikotinersatztherapie abgewdhnen. Falls Sie jedoch hinsichtlich
der Raucherentwdhnung besorgt sind oder wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie die Pflasterstdrke auswahlen, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder

Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
e Punktzahl von 3 bis 4: Sie sind leicht nikotinabhangig.

e Punktzahl von 5 bis 6: Sie sind mittelgradig nikotinabhangig. Eine Nikotinersatztherapie erhéht Ihre Erfolgsaussichten.

Lassen Sie sich von Threm Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin bei der Wahl, der fiir Sie am besten geeigneten

Behandlung beraten.

e Punktzahl von 7 bis 10: Sie sind stark oder sehr stark nikotinabhangig. Um Ihre Nikotinabhangigkeit zu Gberwinden, wird eine Nikotinersatztherapie

empfohlen. Die Anwendung hat in einer ausreichenden und angemessenen Dosis zu erfolgen.
Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin um Rat, méglichst im Rahmen einer speziellen Beratung zur

Raucherentwdhnung.

Der Grad der Nikotinabhangigkeit muss anhand der Anzahl der taglich gerauchten Zigaretten oder mittels Fagerstrom-Test fur Nikotinabhangigkeit

abgeschatzt werden.

1. Monat

2. Monat

3. Monat

Mehr als 20 Zigaretten pro Tag
(5 oder mehr Punkte beim Fagerstrom-Test)

Starke 1 (stark)

Stérke 2 (mittel)

Starke 3 (leicht)

Weniger als 20 Zigaretten pro Tag
(weniger als 5 Punkte beim Fagerstrom-Test)

Starke 2 (mittel)

Stérke 2 (mittel)

Starke 3 (leicht)

Die Gesamtbehandlung mit Nicotinell Pflaster sollte maximal 3 Monate dauern!

Art der Anwendung:
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Jedes Nicotinell Pflaster ist einzeln in einen luftdichten kindergesicherten Beutel eingesiegelt. Schneiden Sie den kindersicheren Beutel am &usseren Rand
entlang mit der Schere auf und nehmen Sie das Pflaster heraus (Abb. 1). Nachdem Sie den angeschnittenen Rand der aluminiumfarbigen Schutzfolie entfernt
haben (Abb. 2), halten Sie das Pflaster am hervorstehenden Rand fest und ziehen Sie die aluminiumfarbige Schutzfolie von der Schnittstelle aus langsam ab
ohne die Klebeschicht zu beriihren (Abb. 3).

Kleben Sie téglich, vorzugsweise nach dem Aufstehen, ein Nicotinell Pflaster auf und belassen es fir 24 Stunden auf der Haut.

Legen Sie das Pflaster auf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere Hautstelle (keine Lotion, kein Alkohol, keine Salbenreste usw.) auf, bevorzugt
am Rumpf oder Oberarm (Innen- oder Aussenseite) (Abb. 4-6). Das Pflaster soll mit dem Handballen etwa 10-20 Sekunden lang auf seiner ganzen Flache
angepresst werden. Es sollte nicht auf eine gerotete, verletzte oder irritierte Hautstelle aufgeklebt werden. Waschen Sie sich nachher sorgfaltig die Hande,
damit kein Nikotin von den Fingern in die Augen geraten kann.

Das Nicotinell Pflaster bleibt nun 24 Stunden lang auf der Haut.

Danach ziehen Sie das Pflaster ab und falten es mit der Klebeschicht nach innen zusammen. Da die Pflaster auch nach Gebrauch noch Nikotin enthalten,
mussen sie so beseitigt werden, dass sie keinesfalls in Kinderhande gelangen kénnen.

Kleben Sie nun ein neues Pflaster auf eine andere Hautstelle. Um lokale Hautreizungen zu vermeiden, sollte die gleiche Hautstelle friihestens nach 7 Tagen
wieder benutzt werden. Nicotinell Pflaster haftet gut auf der Haut und seine Funktion bleibt auch beim Baden, Duschen oder bei korperlicher Aktivitat
erhalten.

Sollten Sie einmal vergessen haben, Nicotinell Pflaster zur vorgesehenen Zeit zu wechseln, brauchen Sie sich keine Sorgen zu machen. Holen Sie den
Pflasterwechsel so rasch wie mdglich nach und bringen Sie das nachfolgende Pflaster zum gewohnten Zeitpunkt an.

Wenn Sie wadhrend der Behandlungsdauer mit Nicotinell Pflaster wieder mit dem Rauchen anfangen, soll die Behandlung unterbrochen werden. Ein erneuter
Entwdhnungsversuch mit Nicotinell Pflaster kann zu einem spateren Zeitpunkt unternommen werden.

Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden eines Pflasters erreicht werden. Benutzen Sie nie mehr als ein Nicotinell Pflaster zur gleichen Zeit.

Halten Sie sich an die in dieser Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel
wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Nicotinell Pflaster haben?

Beenden Sie die Anwendung von Nicotinell (entfernen Sie das Pflaster) und informieren Sie sofort Ihren Arzt/Ihre Arztin, wenn eines oder mehrere der
folgenden Symptome auftreten, die Zeichen einer seltenen schwerwiegenden allergischen Reaktion sein kénnen:

e Allergische Reaktionen wie Hautschwellungen,

e Schwellung im Gesicht, Schwellung der Lippen, der Zunge oder des Rachens,

e tiefer Blutdruck und Beschwerden beim Atmen.

Gewisse Symptome, wie Reizbarkeit, Nervositat, Unruhe, Stimmungsschwankungen, depressive Verstimmung, Angstgefihl, Schlafrigkeit,
Konzentrationsschwierigkeiten, Schlaflosigkeit und Schlafstérungen kénnen auf Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit der Raucherentwdhnung
zurtckgefthrt werden. Personen, die aufhdren zu Rauchen, auf welche Weise auch immer, kénnen an Kopfschmerzen, Benommenheit, Husten oder
grippeahnlichen Symptomen leiden.

Einige Nebenwirkungen treten sehr h&ufig auf (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):

Reaktionen an der Anwendungsstelle, wie Juckreiz, Rétung, Odeme und brennendes Gefiihl. Im Falle einer schwerwiegenden Hautreaktion, die sich nicht
zuriickbildet, sollten Sie die Anwendung beenden und Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin konsultieren, um fiir
Sie eine andere Form der Nikotinersatztherapie zu finden.

Reaktionen an der Anwendungsstelle werden zum Teil verursacht, wenn die Aufklebestelle des Pflasters nicht jeden Tag gewechselt wird. Ein taglicher
Wechsel der Anwendungsstelle ermdglicht einen nattrlichen Riickgang der Reizung und sollte geringere Beschwerden bereiten.

Einige Nebenwirkungen treten hdufig auf (kann bei 1 bis 10 von 100 Personen auftreten):

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindel, Schlafstérungen einschliesslich abnorme Trdume, Schlaflosigkeit, Nervositat, Husten, Rachenentziindung,
Bauchschmerzen, Magenverstimmungen, Muskelschmerzen.

Diese Nebenwirkungen sind meistens mild und bilden sich rasch von selbst zuriick, sobald Sie das Pflaster entfernt haben.
Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kann bei 1 bis 10 von 1'000 Personen auftreten):

Geflihl des Kribbelns, Herzklopfen (Palpitation), Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Bldhungen, Mundtrockenheit, ibermassiges Schwitzen, Gelenkschmerzen,
Kraftlosigkeit, Schmerzen an der Applikationsstelle, Unwohlsein, grippedhnliche Symptome.

Einige Nebenwirkungen treten selten auf (kann bei 1 bis 10 von 10'000 Personen auftreten):

Zittern, Atemnot, Herzrhythmusstérungen.

Einige Nebenwirkungen treten sehr selten auf (bei weniger als 1 von 10'000 Personen):

Allergische entziindliche Hauterkrankung, Kontaktdermatitis, Fotosensibilitat.

Aphthen kénnen bei der Raucherentwdhnung auftreten, der Grund ist nicht bekannt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt
insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Uberdosierung:

Eine Uberdosierung und damit eine Nikotinvergiftung kann auch bei Erwachsenen eintreten, falls z.B. mehrere Pflaster zusammen verwendet werden oder

falls gleichzeitig Nikotin aus Tabak konsumiert wird. Im Falle einer Uberdosierung entsprechen die Anzeichen denjenigen einer akuten Nikotinvergiftung. Es
treten auf: Ubelkeit, Speichelfluss, Bauchschmerzen, Untertemperatur, Durchfall, Schweissausbriiche, Kopfschmerzen, Schwindel, Hérstérungen,
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Verwirrtheit, Blasse und ausgepragte Schwache. Im dussersten Fall kénnen folgen: Krampfe, Blutdruckabfall, schwacher, unregelmassiger Puls,
Atemversagen und Ohnmacht, Kreislaufkollaps.

Bei Uberdosierung oder Verdacht auf Uberdosierung muss das Nikotin Pflaster sofort entfernt und die Applikationsstelle mit Wasser abgespiilt und getrocknet
werden (keine Seife verwenden). Konsultieren Sie sofort einen Arzt/eine Arztin. Bei Kindern sind schon kleine Mengen von Nikotin geféhrlich und kénnen zu
schweren Vergiftungserscheinungen, moéglicherweise mit tédlichem Verlauf fihren. Bei Verdacht auf eine Nikotin Vergiftung bei Kindern missen Sie
notféllmassig arztliche Hilfe aufsuchen.

Was ist ferner zu beachten?
Besonderer Kinderwarnhinweis

Arzneimittel fur Kinder unerreichbar aufbewahren. Nikotin ist eine hochgiftige Substanz. Selbst die flir Erwachsene in der Behandlung vertragliche Dosis kann
bei kleinen Kindern zu schweren Vergiftungen fiihren, d.h. das spielerische Aufkleben von Nicotinell Pflaster kann, wenn nicht rechtzeitig bemerkt, fir Kinder
todlich sein. Deshalb missen die Nicotinell Pflaster jederzeit fir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Die Pflaster enthalten auch nach Gebrauch noch Nikotin! Falten Sie deshalb die abgenommenen Pflaster mit der Klebeschicht nach innen zusammen und
entsorgen Sie diese so, dass sie keinesfalls in Kinderhande gelangen kdénnen.

Lagerungshinweis

Bei 15-30 °C lagern.

Fir Kinder unerreichbar aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Diese Personen verfiigen (iber die ausfiihrliche
Fachinformation.

Was ist in Nicotinell Pflaster enthalten?

Wirkstoff

Nikotin.

Hilfsstoffe

Nicotinell Pflaster ist ein Transdermales Therapeutisches System (TTS).

1 Nicotinell Pflaster 1 (stark) enthélt 52,5 mg Nikotin. TTS 30 mit 30 cm?2 Absorptionsflache.
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 21 mg/24 Stunden.

Rundes, gelb-ockerfarbenes transdermales Pflaster, Schutzfolie gekennzeichnet mit dem Code «EME».
1 Nicotinell Pflaster 2 (mittel) enthélt 35 mg Nikotin. TTS 20 mit 20 cm? Absorptionsflache.
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 14 mg/24 Stunden.

Rundes, gelb-ockerfarbenes transdermales Pflaster, Schutzfolie gekennzeichnet mit dem Code «FEF».
1 Nicotinell Pflaster 3 (leicht) enthélt 17,5 mg Nikotin. TTS 10 mit 10 cm? Absorptionsfléche.
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 7 mg/24 Stunden.

Rundes, gelb-ockerfarbenes transdermales Pflaster, Schutzfolie gekennzeichnet mit dem Code «CWC».
Zulassungsnummer

50582 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Nicotinell Pflaster? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.

Nicotinell Pflaster 1 (stark) 21 mg/24h: 7 und 21 Depotpflaster.

Nicotinell Pflaster 2 (mittel) 14 mg/24h: 7 und 21 Depotpflaster.

Nicotinell Pflaster 3 (leicht) 7 mg/24h: 7 und 21 Depotpflaster.

Zulassungsinhaberin

Dr. Reddy's Laboratories SA, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2019 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic) gepriift.
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