Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Nicotinell TTS 20 (14 mg/24 h) transdermale Pflaster

Wirkstoff: Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie ennthalt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Nicotinell jedoch vorschriftsgemill angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

o Suchen Sie emen Arzt auf, wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 6 Monaten
nicht gebessert haben.

o Wenn eme der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht m dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
mnformieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Nicotinell transdermales Pflaster und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinell transdermales Pflaster beachten?
Wie ist Nicotinell transdermales Pflaster anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nicotinell transdermales Pflaster aufz7ubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was ist Nicotinell trans dermales Pflas ter und wofiir wird es angewendet?
Nicotinell gehdért zu emer Gruppe von Arzneimitteln, die angewendet werden um Ihnen beim
Aufgeben des Rauchens zu helfen.

Nicotinell ist ein transdermales Pflaster und ist dhnlich emem Pflaster, welches den Wirkstoff auf
jener Seite enthélt, der auf Threr Haut klebt.

Fir Raucher, die das Rauchen beenden wollen, dient dieses Arzneimittel bei Nicotmabhingigkeit
dazu, die Nicotinentzugserscheinungen zu lindern.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinell transdermales Pflaster be achten?
Nicotinell transdermales Pflas ter darf nicht ange wendet werden:

- wenn Sie Gelegenheits- oder Nichtraucher sind
- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Nicotin oder enem der sonstigen Bestandteile von
Nicotinell sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Nicotinell anwenden konnen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Besondere Vorsicht bei der Anwe ndung von Nicotinell transdermales Pflaster ist erforderlich:

Bevor Sie Nicotinell anwenden, miissen Sie mit Threm Arzt priifen, ob Sie kiirzlich emen Herzinfarkt
hatten, an mstabiler oder sich verschlechternder Angina pectoris emnschlieBlich Prinzmetal-Angina,
schweren Herzrhythmusstorungen, unkontrollierten hohem Blutdruck leiden oder kiirzlich einen
Schlaganfall hatten.



Sie sollten Thren Arzt um Rat fragen bevor Sie Nicotinell anwenden:

- wenn Sie an emer stabilen Herz-Kreislauf-Erkrankung, starkem Bluthochdruck oder
Herzversagen leiden,

- wenn Sie Probleme mit BlutgefiBen im Gehirn oder mit Verstopfung von Teilen der
Schlagadern leiden,

- wenn Sie Diabetiker sind,

- wenn Sie emne iberaktive Schilddriise oder emnen Tumor der Nebenniere (Phiochromozytom)
haben,

- wenn Sie an einer schweren Leber- und/oder Nierenerkrankung leiden,

- wenn Sie an einem aktiven Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir leiden,

- wenn Sie eine erkrankte Haut haben.

Die korrekte Dosis fiir einen Erwachsenen kann Kinder ernstlich vergiften oder sogar toten.

Es ist daher wesentlich, dass Sie gebrauchte und ungebrauchte transdermale Pflaster zu jedem
Zeitpunkt fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nach Gebrauch falten Sie das Pflaster mit der klebenden Seite nach mnen bevor Sie es entsorgen.
Bei Anwendung von Nicotinell trans dermales Pflas ter mit anderen Arzneimitteln:

Das Aufgeben des Rauchens und/oder Nicotinell kann die Art, wie andere Arzneimittel wirken,
verandern und Sie konnten aus emem oder aus beiden Arznemmitteln keinen Nutzen ziehen: zum
Beispiel emige Arznemmittel die zur Behandlung von Asthma, Diabetes, Schizophrenie, Parkinson’-
Krankheit, Bluthochdruck, Magengeschwiir, starker Schmerzen und Angina angewendet werden
bendtigen eventuell eine Dosisanpassung. 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 Arzneimittel handelt.

Schwange rs chatft:

Es ist sehr wichtig, dass Sie wéhrend der Schwangerschaft mit dem Rauchen aufhéren, da das
Rauchen ein geringes Wachstum Ihres Babys zur Folge haben kann. Es kann auch zu Friih- und sogar
Totgeburten fiihren.

Im Idealfall sollten Sie versuchen das Rauchen ohne die Anwendung von Arzneimitteln aufzugeben.
Wenn Sie das nicht bewiltigen, kann Nicotinell als Hilfe empfohlen werden, da das Risiko fiir das
sich entwickelnde Baby geringer ist als das erwartete Risiko beim fortgesetzten Rauchen. Nicotin in
jeder Form kann fiir Thr ungeborenes Baby schidlich sein. Deshalb darf Nicotinell nur nach Befragung
des Arztes, der Thre Schwangerschaft betreut, Thren Hausarzt oder eines Arztes in emem Zentrum, das
sich darauf spezialisiert hat, Menschen zu helfen das Rauchen aufzugeben, angewendet werden.

Stillze it

Nicotinell wie das Rauchen selbst sollte wihrend der Stillzeit vermieden werden, da Nicotin in die
Muttermilch iibergeht und Thr Kind beeinflussen kann. Wenn Sie es nicht geschafft haben mit dem
Rauchen aufzuhoren, ist es besser Sie wenden Kaugummis oder Lutschtabletten an, als Pflaster.
Nicotinell darf wahrend der Stillzeit nur auf Anraten Ihres Arztes angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Anzeichen von rrgendwelchen Risiken in Verbindung mit dem Fahren oder Benutzen
von Maschinen, wenn das Pflaster gemaf3 der empfohlenen Dosierung angewendet wird, vergessen Sie
aber nicht, dass das Beendigen des Rauchens Verhaltensveranderungen verursachen kann.

A Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.
Wichtige Informationen uiiber bestimmte Bestandteile von Nicotinell



Da  Nicotinell Pflaster  Aluminium  enthalten solten Sie  wédhrend emer MRT
(Magnetresonanztomographie) Nicotinell transdermale Pflaster nicht tragen.

3. Wie ist Nicotinell trans de rmales Pflaster anzuwe nden?

Um das Rauchen mit dieser Behandlung erfolgreich zu beenden, miissen Sie das Rauchen vollstindig
einstellen. Verwenden Sie Nicotinell nicht gleichzeitig mit anderen Nicotinersatzprodukten wie
Kaugummi oder Lutschtabletten, auler Sie stehen unter strenger medizinischer Aufsicht.

Nicotinell soll von Rauchern unter 18 Jahren nicht ohne Empfehlung emnes Arztes angewendet
werden.

Es sind drei1 Starken dieses Arzneimittels verfligbar: Nicotinell 7 mg/24 h, Nicotinell 14 mg/24 h und
Nicotinell 21 mg/24 h.

Die richtige Starke fiir Sie wird durch die Zahl der von Thnen taglich gerauchten Zigaretten oder durch
Anwendung des Fagerstrom’s Test ausgerechnet. Dieser Test misst Thren Abhdngigkeitsgrad von
Nicotin. Mit dem Ergebnis des Tests sind Sie in der Lage die fiir Sie geeignete Pflasterstirke
auszuwahlen.

Um Thren Abhédngigkeitsgrad einzuschitzen, machen Sie den Fagerstrom’s Test.

FAGERSTROM’S TEST

Wann nach dem Aufwachen rauchen Sie Thre erste Zigarette?
- innerhalb von 5 Minuten: 3
- 6 bis 30 Minuten: 2
- 31 bis 60 Minuten : 1
- nach 60 Mmnuten : 0

Ihr Ergebnis:

Finden Sie es schwierig an Orten wo es verboten ist nicht zu rauchen?
-Ja: 1
- Nemn: 0

Ihr Ergebnis:

Welche Zigarette am Tag ist die am schwierigsten aufzugebende?
- die erste: 1
- eine andere: 0

Ihr Ergebnis:

Wie viele Zigaretten rauchen Sie pro Tag?
- 10 oder weniger: 0
- 11 bis 20: 1
- 21 bis 30: 2
- 31 oder mehr: 3

Ihr Ergebnis:
Rauchen Sie hiufiger am Morgen als am Nachmittag?

-Ja: 1l
- Nemn: 0



Ihr Ergebnis:

Rauchen Sie wenn Sie krank sind und den ganzen Tag im Bett bleiben miissen?

-Ja: 1
- Nem: 0

Thr Ergebnis:

Gesamtpunkteanzahl:

- Ergebnis von 0 bis 2: Sie sind nicht Nicotinabhangig.

@ Sie konnen das Rauchen aufgeben, ohne emne Nicotinersatztherapie zu bendtigen. Wenn Sie
jedoch wegen dem Aufgeben besorgt sind, oder Sie sich nicht sicher sind wie Sie die
Pflasterstarke auswéhlen sollen, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

- Ergebnis von 3 bis 4: Sie sind leicht Nicotmabhéingig.

@ Ergebnis von 5 bis 6: Sie sind méafBig Nicotinabhdngig.

@ Die Anwendung einer Nicotinersatztherapie wird die Wahrschemlichkeit des Erfolgs steigern.
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, um Thnen bei der Auswahl der fiir Sie am besten
passenden Behandlung zu helfen.

- Ergebnis von 7 bis 10: Sie sind schwer oder sehr schwer Nicotinabhingig.

@ Die Anwendung emer Nicotinersatztherapie ist empfohlen um Thnen zu helfen Ihre

Nicotinabhdngigkeit zu tiiberwinden. Die Behandlung muss in emner ausreichenden und
passenden Dosis angewendet werden. Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat,
moglicherweise im Zusammenhang mit spezialisierter Hilfe beim Aufgeben des Rauchens.

Die Stiarke Ihres Nicotinell transdermalen Pflasters muss eventuell wihrend der Behandlung verandert
werden: Dies deshalb, da sich Thre Nicotinabhdngigkeit verdndert. Manchmal ist die Nicotindosis in
Threm Nicotinell transdermalem Pflaster zu niedrig fiir Sie, manchmal zu hoch.

Die Dosis sollte gesteigert werden, wenn Sie Entzugsbeschwerden durchmachen:

wenn Sie immer noch ein starkes Verlangen haben zu rauchen
wenn Sie reizbar sind

wenn Sie Schlafstérungen haben

wenn Sie aufgeregt oder ungeduldig werden

wenn Sie Konzentrationsschwierigkeiten haben.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat; es kann notwendig sein, die Dosierung anzupassen.

Die Dosis sollte gesenkt werden, wenn Sie Zeichen einer Uberdosierung verspiiren:

wenn Sie an Ubelkeit leiden, erbrechen, Durchfall oder Unterleibsschmerzen haben

wenn Sie an tibermidfigem Speichelfluss leiden

wenn Sie schwitzen

wenn Sie an Kopfschmerzen oder Schwindel leiden, wenn Sie weniger horen, wenn Sie
Sehstorungen haben

wenn Sie eine allgemeine Schwiche flihlen (wenn Sie sehr wenig Energie haben).

Es ist unumginglich, die Behandlung mit Hilfe Thres Arztes oder Apothekers anzupassen.

Die Standardbehandlung gliedert sich in drei Phasen:

Anfangsphase: wird Thnen helfen das Rauchen aufzugeben.
Nachbehandlung: diese Phase festigt das Aufgeben und beginnt mit dem Entzug.
Behandlungsende: diese Phase hilft [hnen mit Threr Behandlung aufzuhéren.

Die ganze Behandlung dauert durchschnittlich 3 Monate.

Das kann jedoch variieren, abhidngig von der individuellen Reaktion.



Die gesamte Behandlungsdauer darf 6 Monate nicht {iberschreiten.
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Art und Weise der Anwendung
Transdermale Anwendung (durch die Haut).

Offnen Sie den Beutel durch Aufschneiden mit einer Schere und entnehmen Sie das transdermale
Pflaster. Zerschneiden Sie nicht das Nicotinell transdermale Pflaster.

Entfernen Sie die vorgeschnittene abnehmbare Schutzfolie, welche sich auf der Seite des
transdermalen Pflasters befindet. Das ist jene Seite, welche den Wirkstoff enthélt und mit Threr Haut in
Kontakt kommt.

Platzieren Sie das Nicotinell transdermale Pflaster sofort nach Entfernen der Schutzfolie auf einen
Bereich trockener Haut, frei von Verletzungen (Schnitte, Kratzer oder Quetschungen) und mit wenig
Korperbehaarung: Schulterblatt, Hiifte, obere &dullere Oberfliche des Arms, etc. Vermeiden Sie
bewegliche Zonen Ihres Korpers wie Gelenke, die fiir Reibung durch Kleidung anfillig sind.
Platzieren Sie das ganze und nicht zerschnittene Pflaster auf der Haut.

Um e perfektes Haftvermogen sicherzustellen, pressen Sie fiir mindestens 10 Sekunden mit Threr
Handfliche fest auf die ganze duere Oberfliche des Pflasters.

Lassen Sie das Pflaster fuir 24 Stunden an seinem Platz. Wenn Sie Schlafschwierigkeiten haben, fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wechseln Sie das Nicotinell transdermale Pflaster alle 24 Stunden. Wechseln Sie auch die
Anwendungsstelle jeden Tag und vermeiden Sie nach Moglichkeit die Aufbringung an derselben
Stelle fiir einige Tage.

Wenn Sie das Pflaster von Ihrer Haut entfernen, miissen Sie es so zusammenfalten, dass die Seite, die
Ihre Haut beriihrt hat, nach innen gefaltet ist, bevor Sie es an einem sicheren Platz entsorgen.

Vermeiden Sie wihrend der Handhabung den Kontakt mit Augen und Nase und waschen Sie sich nach
dem Aufkleben die Hénde.

Wenn Sie fiir lingere Zeit im Meer oder in einem Pool schwimmen, haben Sie zwei Moglichkeiten:

e Entfernen Sie das transdermale Pflaster bevor Sie schwimmen gehen und kleben Sie es sofort
auf die Verpackung. Sie konnen es spiter wieder auf der trockenen Haut anbringen.

e Bedecken Sie das transdermale Pflaster mit einem wasserfesten Heftpflaster fiir die komplette
Zeit wihrend Sie schwimmen.



Wenn Sie kurz duschen, kann das Pflaster auf senem Platz belassen werden. Vermeiden Sie es, den
Duschstrahl direkt auf das Pflaster zu spriihen.

Hiufigkeit der Anwe ndung
Wenden Sie ein Pflaster pro 24 Stunden an.

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer ist auf 6 Monate beschrénkt.

Im Falle, dass sich Thre Entzugsbeschwerden verschlimmern oder nicht leichter werden, oder einem
anhaltenden Verlangen nach dem Rauchen oder bei Schwierigkeiten die Anwendung des
Arzneimittels einzustellen, fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nicotinell trans dermale m Pflas ter angewendet haben als Sie
sollten:

Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung oder wenn ein Kind an einem transdermalen Pflaster
gelutscht oder eines auf die Haut geklebt hat, entfernen Sie das Pflaster sofort, waschen Sie Thre Haut
mit Wasser, aber ohne Seife, und rufen Sie einen Arzt oder die Notaufnahme Ihres ortlichen
Krankenhauses.

AuBer den Zeichen einer Uberdosierung, welche nur eine Dosisreduktion erfordert (siche die Liste
oberhalb der Dosistabelle), kann eine schwere Vergiftung auftreten und folgende Beschwerden haben:
- unregelméafBiger Herzschlag,

- Atembeschwerden (Schwierigkeiten beim Atmen oder ein unbehagliches Gefiihl auf der Brust),
- Erschopfung (vollstindig erschopft und auBBerstande sein sich zu bewegen),

- Herz-Kreislauf-Kollaps (moglicher Herzinfarkt oder niedriger Blutdruck),

- Krampfe (Anfille).

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell transdermale m Pflas ter vergessen haben:

Wenden Sie das Pflaster an, sobald Sie sich daran erinnern, machen Sie dann weiter wie vorher.
Wenden Sie nicht zwei Pflaster zur selben Zeit an.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arznemmittel kann Nicotinell Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein

Allergische Reaktionen wie Anschwellen der Haut, Schwellung von Gesicht und Mund, niedriger
Blutdruck und Atembeschwerden.

Wenn eine dieser Beschwerden auftritt, entfernen Sie das Pflaster und informieren Sie Thren
Arzt.

Einige Nebenwirkungen sind sehr héufig (betreffen mehr als 1 von 10 Personen)
Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Juckreiz, Rotung, Schwellung und Brennen.

Im Falle einer schweren Hautreaktion, die nicht abklingt, beenden Sie die Behandlung und fragen
Thren Arzt oder Apotheker, um eine andere Form von Nicotin-Ersatz zu finden, die Thnen hilft mit
dem Rauchen aufzuhéren.



Diese Wirkungen werden in der Regel hervorgerufen, wenn die Anwendungsstelle nicht tdglich
gewechselt wird. Durch tigliches Wechseln der Anwendungsstelle konnen Reizungen von selbst
abklingen und Thnen wesentlich weniger Beschwerden verursachen.

Einige Nebenwirkungen sind héufig (betreffen zwischen 1 und 10 von 100 Personen)
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindel, abnorme Traume, Muskelschmerzen, Schlafstorungen, Unruhe,
Angst, Nervosttit.

Diese Wirkungen sind oft mild und lassen von selbst und schnell nach, sobald Sie das Pflaster entfernt
haben.

Einige Nebenwirkungen sind selten (betreffen zwischen 1 und 10 von 1.000 Personen)
Aufmerksamkeitsstorungen, Schliafrigkeit, dramatische Stimmungsschwankungen, Reizbarkett,
depressive Verstimmung, Verwirrtheit, Herzklopfen (Spiiren der Herzschlige), Erbrechen.

Aphthen (schmerzhaft entziindete kleine Wunden in der Mundschleimhaut) konnen mit dem Aufgeben
des Rauchens zusammenhédngen und nicht mit Threr Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details sieche unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
1200 WIEN

OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http//www.basg.gv.at/

5. Wie ist Nicotinell transde rmales Pflas ter aufzube wahren?

- Arzneimitte]l fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

- Sie diirfen Nicotinell nach dem auf dem Beutel und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag dieses Monats.

- Nicht tiber 25 °C lagern.

- Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Nicotinell transdermales Pflas ter e nthiilt:

Der Wirkstoff ist Nicotin.


http://www.basg.gv.at/

Jedes transdermale Pflaster enthdlt 35,0 mg Nicotin in einem Pflaster mit der Grofe von 20 cm? und
gibt nominal 14 mg Nicotin in 24 Stunden ab.

Die sonstigen Bestandteile sind: basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Eudragit E 100),
aluminiumbeschichtete  Polyester-Folie, Acrylat-Vinylacetat-Copolymer  (Duro-Tak 387-2516),
mittelkettige Triglyceride (Miglyol 812), Papier 26 g/m?, siliconisierter aluminiumbeschichteter
Polyester-Film, braune Tinte.

Wie Nicotinell transdermales Pflaster aussiecht und Inhalt der Packungen:

Nicotinell 14 mg/24 h: Es ist ein rundes, ockergelbes transdermales Pflaster (20 cm? grof3, mit dem
Code FEF markiert), in eigenem Schutzbeutel versiegelt.

Nicotmnell 14 mg/24 h ist in Faltschachteln zu 7, 14, 21 und 28 Pflaster verfiigbar.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmaze utischer Unternehmer und Hersteller

Pharmaze utischer Unternehmer:
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn

Tel. +43 /(0)5354 563350

E-Mail: gsk@gebro.com

Hersteller:

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse?2

56626 Andernach

Deutschland

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Osterreich

Z.Nr.: 1-26672

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européis chen Wirts chafts raumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Nicotinell 14 Pleister voor transdermaal gebruik
Griechenland: Nicotinell TTS ,NCH* (14 mg/24 h)

Luxemburg: Nicotinell 14 Dispositif transdermique

Niederlande: Nicotinell 14 Pleister voor transdermaal gebruik
Portugal: Nicotinell - TTS 20

Spanien: Nicotinell 14 mg/24 horas Parches transdérmicos
Osterreich: Nicotinell TTS 20 (14 mg/24 h) transdermale Pflaster

Diese Gebrauchsinformation wurde zule tzt genehmigt im August 2020.
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