GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Nicorette 10 mg/16 h — transdermales Pflaster
Nicorette 15 mg/16 h — transdermales Pflaster
Nicorette 25 mg/16 h — transdermales Pflaster

Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach spitestens 6 Monaten nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nicorette und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette beachten?
Wie ist Nicorette anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nicorette aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nicorette und wofiir wird es angewendet?

Nicorette gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur Raucherentwdhnung eingesetzt werden.
Nicorette enthélt als Wirkstoff Nicotin, das iiber 16 Stunden gleichmaBig und kontrolliert iiber die
Haut an den Korper abgegeben wird.

Durch die Zufuhr von Nicotin mittels Nicorette Pflaster wird erreicht, dass die durch einen Nicotin-
entzug auftretenden Entzugserscheinungen nicht oder zumindest in deutlich abgeschwéchter Form
auftreten und so das Rauchverlangen des Patienten reduziert wird. Zu diesen Entzugserscheinungen
zdhlen vor allem Reizbarkeit, Unruhe, Angst, vermehrter Appetit, Konzentrations- und Einschlaf-
storungen, die den Patienten in vielen Féllen veranlassen, das Rauchen wieder aufzunehmen.
Nicorette dient als Hilfe und erleichtert die Entwoéhnung auch in schwierigen Féllen, wobei eine
entsprechende Motivation, Willensstirke und Ausdauer notwendige Voraussetzungen fiir jede
Entwohnungskur sind.

Nicorette Pflaster kann auch eingesetzt werden als Hilfsmittel fiir Raucher wéhrend temporérer
Abstinenz fiir Zeitrdume, in denen ein Zigarettenkonsum nicht mdglich oder nicht erwiinscht ist.

Durch zusétzliche Beratung und unterstiitzende MaBBnahmen kann die Erfolgsrate verbessert werden.



2. Was Sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette beachten?
Nicorette darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Nicotin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels oder das Pflaster selbst sind.
e bei Nichtrauchern, Gelegenheitsrauchern und Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nicorette anwenden, wenn Sie an einer

der folgenden Erkrankungen leiden:

e wenn Sie vor kurzem (innerhalb der letzten 3 Monate) einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall
erlitten haben.

e wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (instabile Angina pectoris) oder Angina pectoris in Ruhe
haben.

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die die Geschwindigkeit Ihres Herzschlags oder Thren

Herzrhythmus beeinflusst.

wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch Arzneimittel nicht ausreichend eingestellt ist.

wenn Sie eine schwere oder mittelschwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes) haben.

wenn [hre Schilddriise tiberaktiv ist.

wenn Sie einen Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) haben.

wenn Sie ein Magen- oder ein Zwolffingerdarmgeschwiir haben.

wenn Sie an einer Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) leiden.

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfille aufgetreten sind.

Ihr Arzt wird die Risiken einer Nicotin-Ersatztherapie gegen die des Weiterrauchens sorgfiltig
abwégen.

Um das Risiko von Verbrennungen zu vermeiden, sollte Nicorette Pflaster vor einer Magnetresonanz-
tomographie (MRT) entfernt werden.

Eine bereits bestehende durch Tabak verursachte Abhingigkeit von Nicotin kann auch bei
Anwendung von Nicotin-Ersatzprodukten fortdauern; die Anwendung von Nicotin allein ist jedoch
weniger schidlich als Tabakrauchen.

Um Nebenwirkungen und Uberdosierung zu vermeiden, soll man nicht gleichzeitig rauchen oder
Nicotin in anderer Form zufiihren (Ausnahme: Dosierungsempfehlung fiir die Kombination mit
Nicorette Kaugummi 2 mg, Nicorette 2 mg Lutschtabletten, Nicorette 15 mg Inhalationen oder
Nicorette Spray).

Im Falle einer schwerwiegenden oder anhaltenden Hautreizung ist die Behandlung abzubrechen und
auf eine andere Darreichungsform auszuweichen.

Fiir die Kombination von Nicorette Pflaster mit Nicorette 2 mg - Kaugummi bzw. Nicorette 15 mg
Inhalationen, Nicorette Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray gelten die gleichen
Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung wie fiir jene der einzelnen Préparate
(siehe Gebrauchsinformation fiir Nicorette 2 mg Kaugummi, Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette
Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray).

Gefahr bei Kindern

Nicotindosen, die von erwachsenen Rauchern wéhrend der Behandlung problemlos vertragen werden,
konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die todlich verlaufen konnen
(siche Abschnitt ,,Wenn Sie eine groflere Menge von Nicorette angewendet haben, als Sie sollten®).
Selbst gebrauchte Nicotinpflaster enthalten genug Nicotinreste, um gesundheitsschidlich fiir Kinder



zu sein. Daher ist es unbedingt erforderlich, dass Sie Nicorette immer aufler Sicht- und Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Anwendung von Nicorette zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie das Rauchen aufgeben, kann sich durch die Umstellung des Kérpers die Wirkung von
Insulin verstiarken. Wenn Sie zuckerkrank sind und Insulin bendtigen, wird daher Ihr Arzt unter
Umstédnden Thre Insulindosis reduzieren.

Auch die Wirksamkeit anderer Arzneimittel kann sich erhhen bzw. verédndern:
Theophyllin zur Behandlung von Asthma

Tacrin zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit

Clozapin zur Behandlung von Schizophrenie

Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Rauchen kann dem Fétus und dem Sdugling schweren Schaden zufiigen und soll daher beendet
werden. Schwangere Raucherinnen sollen eine Raucherentwéhnung ohne Unterstiitzung von
nicotinhaltigen Arzneimitteln durchfiihren. Der Einsatz von Nicorette ist nach Riicksprache mit dem
Arzt nur dann zu erwigen, wenn die Gefahr des Weiterrauchens besteht. In diesem Fall muss der Arzt
die Risiken des Weiterrauchens (moglicherweise hohere Nicotinplasmaspiegel, schiddliche Substanzen
aus dem Tabakrauch) gegen das Risiko der Nicotin-Ersatzbehandlung abwigen.

Stillzeit

Nicotin geht ungehindert in die Muttermilch iiber, in Mengen, die selbst in therapeutischen Dosen den
Saugling beeintrachtigen kénnen. Nicotin ist daher wihrend der Stillzeit zu vermeiden. Falls ein
Rauchverzicht nicht erreicht wird, ist die Anwendung einer Nicotinersatztherapie bei stillenden
Raucherinnen nur nach Riicksprache mit einem Angehorigen eines medizinischen Fachberufes
einzuleiten. Produkte mit flexibler Dosierung (wie Kaugummi, Lutschtablette, Inhalationen, Spray)
sind moglicherweise zu bevorzugen, da diese iiblicherweise zu einer niedrigeren Nicotin-Tagesdosis
fithren als Pflaster. Bei der Anwendung von Produkten mit flexibler Dosierung sollen die Frauen das
Arzneimittel direkt nach dem Stillen anwenden und zwischen der Anwendung der flexiblen
Darreichungsform und dem néchsten Stillen so viel Zeit wie moglich vergehen lassen (empfohlen
werden 2 Stunden).

Fortpflanzungsfahigkeit
Rauchen kann nachteilige Wirkungen auf die weibliche und ménnliche Fertilitdt (Fruchtbarkeit)

haben. Es ist nicht bekannt, welchen spezifischen Anteil Nicotin an diesen Wirkungen hat. Frauen mit
Kinderwunsch sollen aber nach Moglichkeit weder rauchen noch eine Nicotinersatztherapie
durchfiihren. Obwohl das Rauchen negative Wirkungen auf die médnnliche Zeugungsféhigkeit haben
kann, gibt es keine Hinweise darauf, dass bei Mannern unter Nicotinersatztherapie besondere
empfangnisverhiitende MaBinahmen erforderlich wéren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicorette hat keinen oder nur einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.



3. Wie ist Nicorette anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nicorette Pflaster konnen alleine (Monotherapie) oder zusammen mit Nicorette Kaugummi 2 mg,
Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray (Kombi-
Therapie) angewendet werden.

Wihrend der Behandlung mit Nicorette Pflaster soll das Rauchen vollstindig eingestellt werden.

Raucherentwohnung mit sofortisem Rauchstopp

Monotherapie

Erwachsene und éltere Personen
Die empfohlene Dosis betrégt:

Die Dosierung hat sich an der Tabakabhéngigkeit des Rauchers zu orientieren.

e Raucher, die stark tabakabhingig sind (mehr als 20 Zigaretten am Tag):

Dosierungsschema: starke Raucher Dauer der
(mehr als 20 Zigaretten pro Tag) Anwendung
Phase 1 Nicorette 25 mg/16 h — transdermales Pflaster 8 Wochen
Phase 2 Nicorette 15 mg/16 h — transdermales Pflaster 2 Wochen
Phase 3 Nicorette 10 mg/16 h — transdermales Pflaster 2 Wochen

e Raucher, die weniger stark tabakabhéngig sind (bis einschlieBlich 20 Zigaretten am Tag):

Dosierungsschema: schwache Raucher Dauer der
(bis einschlief3lich 20 Zigaretten pro Tag) Anwendung
Phase 2 Nicorette 15 mg/16 h — transdermales Pflaster 8 Wochen
Phase 3 Nicorette 10 mg/16 h — transdermales Pflaster 4 Wochen

Dauer der Anwendung bei Monotherapie

Die Dauer der Behandlung betrdgt 3 Monate. Bei manchen ehemaligen Rauchern kann eine ldngere
Behandlung notwendig sein, um einen Riickfall in die alten Rauchgewohnheiten zu vermeiden. Eine
Anwendung des Pflasters fiir linger als 6 Monate wird im Allgemeinen nicht empfohlen. In diesem
Fall soll eine Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Bei Jugendlichen im Alter von 12 - 18 Jahren soll Nicorette 25 mg/16 h - transdermales Pflaster nicht
angewendet werden, da keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Bei Jugendlichen im Alter von 12 - 18 Jahren soll Nicorette 15 mg/16 h und 10 mg/16 h - transdermales
Pflaster nur auf ausdriickliche Empfehlung eines Arztes angewendet werden. Es gibt nur beschrankte
Erfahrung fiir die Behandlung dieser Altersgruppe mit Nicorette.

Bei Kindern unter 12 Jahren darf Nicorette nicht angewendet werden.

Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstérung
Fragen Sie vor der Anwendung von Nicorette [hren Arzt um Rat.




Kombi-Therapie

Anwendung zusammen mit Nicorette Kaugummi 2 mg, Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette
Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray

(Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation der Nicorette Kaugummi 2 mg, Nicorette 15 mg
Inhalationen, Nicorette Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray)

Kinder und Jugendliche

Eine Kombinationstherapie ist fiir Jugendliche im Alter von 12 - 18 Jahren nicht empfohlen aufgrund
des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit.

Bei Kindern unter 12 Jahren ist die Anwendung kontraindiziert.

Personen unter 18 Jahren diirfen Nicorette Inhalationen nicht in Kombination mit Nicorette Pflastern
verwenden. Kinder unter 12 Jahren diirfen weder Nicorette Inhalationen noch Pflaster anwenden.

Erwachsene und &ltere Personen

Wenn Sie mit der Monotherapie keinen Erfolg hatten, wenn bei Ihnen unter Monotherapie akutes oder
unkontrollierbares Rauchverlangen auftritt, oder wenn Sie den tiglichen Konsum von flexiblen
Nicorette Darreichungsformen (wie Kaugummi, Inhalationen, Lutschtabletten, Spray) wegen lokaler
Nebenwirkungen reduzieren mochten, kdnnen Sie zusétzlich zu Nicorette Pflaster (10, 15 oder 25
mg/16h) auch Nicorette 2 mg — Kaugummi, Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette Icemint 2 mg
Lutschtabletten oder Nicorette Spray anwenden.

Das Pflaster wird dabei mit dem gleichen Dosierungsschema angewendet wie bei der Monotherapie.
Zusétzlich wird eine weitere Nicorette Darreichungsform nach Bedarf angewendet. Auch bei der
Kombinationstherapie ist die Dosierung individuell und orientiert sich an der Tabakabhéngigkeit des
Rauchers.

Verlauf der kombinierten Anwendung

Nach der anfénglich kombinierten Anwendung von Nicorette Pflaster und Nicorette Kaugummi 2 mg,

Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette [cemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray iiber 8

Wochen kann der weitere Verlauf der Raucherentwéhnung auf zwei Arten erfolgen.

e Entweder wird danach eine niedrigere Pflasterstiarke (15 mg/16 h und/oder 10 mg/16 h) fiir
weitere 4 Wochen eingesetzt. Dabei wird die gleichzeitige Anwendung der oralen
Darreichungsformen von Nicorette 2 mg Kaugummi, Nicorette 15 mg Inhalationen, Nicorette
Icemint 2 mg Lutschtabletten oder Nicorette Spray in der téglichen Dosis wie zu Beginn der
Behandlung beibehalten und anschlieBend dann innerhalb von 12 Monaten nach Therapiebeginn
schrittweise reduziert.

e Oder aber die Anwendung des Pflasters wird nach der Anfangsphase ganz beendet und die
Anwendung der oralen Darreichungsformen von Nicorette wird schrittweise innerhalb von
insgesamt 12 Monaten reduziert.




Empfohlene Dosierung fiir Raucher, die stark tabakabhiingig sind
(mehr als 20 Zigaretten am Tag)

Beginn der Behandlung

Zeitraum Pflaster 2 mg 2 mg Lutsch- | Inhalationen Spray
Kaugummi tablette 15 mg
) ) nach Bedarf
die ersten 1 Nicorette es werden nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf
8 Wochen Pflaster 5.6 (maximal es werden 2 (maximal
25mg/16h | Kaugummis | 15 Lutsch- Patronen 48 Spriihstofe)
taglich taglich tabletten) taglich
empfohlen empfohlen
Fortsetzung der Behandlung — 1. Variante oder
. 1 Nicorette
weitere nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf
2 Wochen Pflaster
15mg/16 h
tiglich
weitere I Nicorette nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf
2 Wochen Pflaster
10 mg/16 h
tiglich
bis zu kein Pflaster schrittweise schrittweise schrittweise schrittweise
12 Monate mehr Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der
Anwendung Anwendung Patronen Anwendung des
des der Sprays
Kaugummis Lutschtabletten
Fortsetzung der Behandlung — 2. Variante
bis zu kein Pflaster schrittweise schrittweise schrittweise schrittweise
12 Monate mehr Reduktion der | Reduktion der | Reduktionder | Reduktion der
Anwendung Anwendung Patronen Anwendung des
des der Sprays
Kaugummis Lutschtabletten




Empfohlene Dosierung fiir Raucher, die weniger stark tabakabhiingig sind
(bis einschlieBlich 20 Zigaretten am Tag)

Beginn der Behandlung

Zeitraum Pflaster 2 mg 2 mg Lutsch- | Inhalationen Spray
Kaugummi tablette 15 mg
die ersten 1 Nicorette es werden nach Bedarf nach Bedarf
8 Wochen Pflaster 5.6 (maximal es werden nach Bedarf
15 mg/ 16 h Kaugummis | 15 Lutsch- 2 Patronen (maximal
tdglich tiglich tabletten) taglich 48 SpriihstoBe)
nach Bedarf empfohlen empfohlen
Fortsetzung der Behandlung — 1. Variante oder
. 1 Nicorette
weitere nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf nach Bedarf
4 Wochen Pflaster
10 mg/16 h
tiglich
bis zu kein Pflaster schrittweise schrittweise schrittweise schrittweise
12 Monate mehr Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der
Anwendung Anwendung Patronen Anwendung des
des der Sprays
Kaugummis Lutschtabletten
Fortsetzung der Behandlung — 2. Variante
bis zu kein Pflaster schrittweise schrittweise schrittweise schrittweise
12 Monate mehr Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der | Reduktion der
Anwendung Anwendung Patronen Anwendung des
des der Sprays
Kaugummis Lutschtabletten

Dauer der Anwendung bei Kombi-Therapie

Die Dauer der Behandlung mit dem Pflaster betridgt bei der Kombi-Therapie 2 oder 3 Monate.

Anschlieend kann allein mit der zusétzlichen Darreichungsform weiterbehandelt werden. Fiir die
Kombi-Therapie liegen Ergebnisse aus kontrollierten klinischen Studien {iber einen Zeitraum von 12
Monaten vor.

Generell wird die Anwendung iiber 12 Monate hinaus nicht empfohlen. Manche Raucher benétigen
allerdings eine lingere Behandlung, um einen Riickfall in ihre Rauchgewohnheiten zu vermeiden,
welche dann mit drztlicher Begleitung erfolgen soll. Bei der Anwendung der Kombinationstherapie
wird auch auf die Fach- und Gebrauchsinformation der gewéhlten zusétzlichen Darreichungsform
verwiesen. Der Rat und die Unterstiitzung einer professionellen Hilfe ist zu jedem Zeitpunkt der
Raucherentwohnungstherapie in Anspruch zu nehmen, wenn die Gefahr eines Riickfalls besteht.

Voriibergehendes Nichtrauchen (Temporiire Abstinenz)

Die Anwendung erfolgt wéahrend rauchfreier Perioden, z.B. in Nichtraucherzonen oder in anderen
Situationen, wenn Rauchverlangen auftritt, das Rauchen jedoch vermieden werden soll.
Verwenden Sie ein Nicorette Pflaster anstatt zu rauchen - siehe Dosierungsempfehlung zur
Raucherentwéhnung mit sofortigem Rauchstopp.



Art der Anwendung

Anwendung auf der Haut.

Téaglich wird morgens unmittelbar nach dem Aufstehen ein Pflaster wie unten beschrieben nach
Entfernen der Schutzfolie auf eine saubere, trockene, unbehaarte und unverletzte Hautstelle am

Oberkdrper, Oberarm oder der Hiifte aufgeklebt. Driicken Sie hierzu das Pflaster fest fiir 10 - 15
Sekunden gegen die Haut.

1. Bevor Sie das Pflaster anwenden, sind die Hiande zu waschen.

2. Schneiden Sie den Beutel mit einer Schere entlang der
vorgezeichneten Linie auf und nehmen Sie das Pflaster heraus. \ ﬁb

3. Ziehen Sie einen Teil der silbrigen Aluminiumschutzschicht ab. ‘
Vermeiden Sie dabei den klebenden Teil des Pflasters mit den Al
Fingern zu beriihren, um die Klebeeigenschaften des Pflasters nicht o
zu verringern. e

4. Die klebende Seite des Pflasters wird sorgfaltig auf eine saubere,
trockene, unbehaarte und unverletzte Hautstelle am Oberkdrper,
Oberarm oder an der Hiifte aufgeklebt. AnschlieBend entfernen Sie
den zweiten Teil der silbrigen Aluminiumschutzschicht.

5. Driicken Sie das Pflaster fest mit der Handflache oder den
Fingerspitzen auf die Haut.

6. Streichen Sie mit den Fingern noch einmal fest {iber die Rander des
Pflasters, um sicherzustellen, dass das Pflaster fest anhaftet.

Danach sind die Hiande griindlich zu waschen, damit nicht versehentlich an den Fingern haftendes
Nicotin in die Augen gelangt.

Der maximale Nicotinspiegel im Blut wird nachmittags erreicht (ca. 8 Stunden nach dem Aufkleben
des Pflasters) wenn die Gefahr eines Riickfalls am groBten ist. Am Abend vor dem Schlafengehen
wird das Pflaster wieder entfernt (d. h. in der Regel bleibt das Pflaster fiir 16 Stunden auf der Haut).
Dadurch ahmt die Behandlung mit dem 16 Stundenpflaster die Verdnderung des Nicotinspiegels
entsprechend dem Wach/Schlaf-Wechsel bei Rauchern nach. Auch diese nehmen wihrend des Schlafs
kein Nicotin auf. Bei Patienten, die auf Nicotinverabreichung wéhrend des Schlafs mit Schlaf-
storungen reagieren, kann so diese Nebenwirkung vermieden werden.

Am nichsten Morgen kleben Sie ein frisches Pflaster auf eine andere Hautstelle. Dieselbe Hautstelle
sollte erst nach einigen Tagen wieder beklebt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nicorette angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann auftreten, wenn Sie mehrere Pflaster gleichzeitig angewendet haben, eine zu
starke Pflasterstirke gewéhlt haben oder wenn zusétzlich Nicotin in anderer Form zugefiihrt wurde
(Rauchen, andere als die fiir die Kombinationstherapie empfohlenen Nicotinersatzprodukte).

Die Symptome einer Uberdosierung von Nicorette entsprechen denen einer akuten Nicotinvergiftung:
Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Bauchschmerzen, Durchfall, Schweilausbriiche,
Kopfschmerzen, Schwindel, Horstorungen und ausgepriagtes Schwichegefiihl. Bei starker




Uberdosierung konnen diesen Symptomen Blutdruckabfall, schwacher und unregelmiBiger Puls,
Atemprobleme, Erschopfung, Kreislautkollaps und allgemeine Krampfanfille folgen.

Kinder

Dosierungen von Nicotin, die von erwachsenen Rauchern wahrend der Behandlung vertragen werden,
konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die tddlich verlaufen konnen.
Der Verdacht auf eine Nicotinvergiftung bei einem Kind ist als medizinischer Notfall anzusehen —
setzen Sie sich sofort mit einem Arzt in Verbindung oder suchen Sie die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses auf.

Behandlung der Uberdosierung

Im Falle von Nicotiniiberdosierungserscheinungen unterbrechen Sie voriibergehend die Anwendung
von Nicotin. Nehmen Sie eventuelle Nicorette Pflaster sofort ab und waschen Sie die
Applikationsstelle ab. Im Anschluss sollten Sie die die Anwendung von Nicotin verringern, indem Sie
entweder die Haufigkeit der Anwendung reduzieren oder ggfs. eine niedrigere Stirke anwenden.

Bei Vergiftungserscheinungen muss die Nicotinzufuhr sofort beendet werden. Nehmen Sie eventuelle
Nicorette Pflaster sofort ab und waschen Sie die Applikationsstelle ab. Verstdndigen Sie umgehend
einen Arzt. Er wird, falls erforderlich, symptomatisch therapieren. Wenn iiberméfige Nicotinmengen
verschluckt werden, reduziert die Einnahme von Aktivkohle die Aufnahme von Nicotin im Magen-
Darm-Trakt.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Nicorette transdermalem Pflaster vergessen haben

Wenden Sie auf keinen Fall zwei Pflaster gleichzeitig an, um eine vergessene Anwendung wettzu-
machen, sondern setzen Sie die Anwendung wie gewohnt fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nicorette kann die gleichen Nebenwirkungen hervorrufen wie andere Arten der Nicotinzufuhr. Die
meisten Nebenwirkungen treten zu Beginn der Behandlung auf und hangen im Allgemeinen von der
Dosis ab, die Sie anwenden.

Wirkungen, die mit der Raucherentwohnung in Zusammenhang stehen (Nicotinentzug)

Einige der unerwiinschten Wirkungen, die bei [hnen auftreten konnen, wenn Sie mit dem Rauchen
aufhoren, konnen Entzugserscheinungen sein aufgrund der Abnahme der Nicotinzufuhr.

Zu diesen unerwiinschten Wirkungen zihlen:

Reizbarkeit, Frustration, Ungeduld oder Zorn
Angstlichkeit, Ruhelosigkeit oder Konzentrationsstorungen
Néchtliches Erwachen oder Schlafstorungen

Gesteigerter Appetit oder Gewichtszunahme, Verstopfung
Gedriickte Stimmung

Starkes Rauchverlangen

Langsamer Herzschlag



e Zahnfleischbluten
e Schwindel oder Benommenheit
e Husten, Halsentziindung, verstopfte oder laufende Nase

Wenn folgende schwere seltene Nebenwirkungen (Anzeichen eines Angioddems) auftreten, beenden
Sie die Anwendung von Nicorette und suchen Sie sofort einen Arzt auf:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Nesselausschlag zusammen mit Atembeschwerden

Wenn Sie das Rauchen einstellen, kann es auch zu Mundgeschwiiren kommen. Der Grund dafiir ist
nicht bekannt.

Die meisten Nebenwirkungen sind moderat und klingen spontan und rasch nach Entfernen des
Pflasters ab.

In den ersten Wochen beschreiben etwa 20 % der Patienten leichte lokale Hautreaktionen. Wenn Sie
von sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster {iberempfindlich reagieren, sollten Sie wihrend der ersten
Tage der Behandlung sorgfaltig auf das Auftreten von Hauterscheinungen achten. Bei
schwerwiegenden oder anhaltenden Hautreaktionen ist die Behandlung abzubrechen - Sie konnen
dann gegebenenfalls andere Nicorette Darreichungsformen anwenden.

Maégliche Nebenwirkungen
Nebenwirkungen mit Nicotinpflastern aus klinischen Studien und seit Markteinfiihrung

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Juckreiz.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag, Nesselsucht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeit, Missempfindungen, Erschopfung, Abnorme Traume, Herzklopfen, Herzrasen,
Hitzewallung, Bluthochdruck, Atemnot, iibermafige Schweillproduktion, Muskelschmerzen,
Beschwerden am Verabreichungsort, Schwiche, Beschwerden und Schmerzen im Brustbereich,
Unwohlsein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie), Magen-Darm-Beschwerden, Schwellung von Gesicht,
Zunge oder Rachen (Angioddem), Hautrétung, Schmerzen in Armen und Beinen, Krampfanfille.

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 anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

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



5. Wie ist Nicorette aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Da die Pflaster auch nach dem Gebrauch noch Nicotin enthalten, miissen gebrauchte Pflaster so
entsorgt werden, dass sie unter keinen Umsténden in die Hénde von Kindern gelangen koénnen.
Entsorgen Sie die Pflaster daher nach Gebrauch sorgfaltig, indem Sie sie in der Mitte mit der
Klebeschicht nach innen zusammenfalten, so dass die beiden Hilften miteinander verkleben.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und Schutzhiille nach ,,Verwendbar bis*
oder ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicorette transdermales Pflaster enthilt

e  Der Wirkstoff ist Nicotin
Transdermales Pflaster mit 1,75 mg Nicotin/cm? in Stdrken von
10 mg/16 h (GroBe = 9,0 cm?, enthélt 15,8 mg Nicotin),
15 mg/16 h (GroBe = 13,5 cm?, enthilt 23,6 mg Nicotin).
25 mg/16 h (GroBe = 22,5 cm?, enthilt 39,4 mg Nicotin).

e Die sonstigen Bestandteile sind:
> mittelkettige Triglyceride
» basisches Butylmethacrylat-Copolymer
» Polyethylenterephthalat-Film (PET)

Acrylat-Matrix

» Acrylische Klebelosung
» Kaliumhydroxid

» Croscarmellose-Natrium
» Aluminiumacetylacetonat

Abziehfolie
» Polyethylenterephthalat-Film (PET) mit einer Seite aluminisiert und beiden Seiten silikonisiert

Drucktinte
» Epoxy-amin 2 Komponenten Tinte flir pharmazeutische Anwendungen.

Wie Nicorette aussieht und Inhalt der Packung

Nicorette ist ein halbtransparentes transdermales Pflaster und ist in Packungen zu 7 und 14 Pflaster
erhiltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Johnson & Johnson GmbH, Wien
Hersteller
Lohmann Therapie-Systeme AG, Andernach, Deutschland

Z. Nr.: 1-27787 Nicorette 10 mg/16 h — transdermales Pflaster
Z. Nr.: 1-27792 Nicorette 15 mg/16 h — transdermales Pflaster
Z.Nr.: 1-27793 Nicorette 25 mg/16 h — transdermales Pflaster

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023.

Falls Sie eine Arzneimittelnebenwirkung oder Produktbeanstandung melden mdchten, kontaktieren
Sie uns bitte unter der kostenlosen Telefonnummer 00800 260 260 00.

Bei Fragen speziell zu Nicorette konnen sie uns auch unter der folgenden kostenlosen Telefonnummer
kontaktieren: 00800 771 771 77.

Alternativ konnen Sie uns auch per Kontaktformular kontaktieren:

WWW.jjconsumer-contact.eu

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Behandlung von Uberdosierung

Nach einer Uberdosierung kénnen die Symptome schnell auftreten. Die Nicotinzufuhr muss sofort
beendet, das Pflaster entfernt, und die Applikationsstelle abgewaschen werden. Eine symptomatische
Behandlung ist gegebenenfalls mit kiinstlicher Beatmung einzuleiten. Die Vitalzeichen sind zu
iiberwachen.
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