


Sollten Sie die Kaugummis bzw. Lutschtabletten nach 9 Monaten
immer noch anwenden, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Allgemeine Dosierungshinweise

Nicotinell kann in Verbindung mit verschiedenen
Raucherentwohnungsprogrammen, Selbstmotivation oder
Verhaltenstherapie eingesetzt werden. In diesen Fallen sollte die
Dosierung 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
tber die Reduzierung der Klebeflache hinausgeht.

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

Bei Rauchern von “Light-Zigaretten®, Zigarillos, Zigarren oder
Pfeife konnen sich Anderungen in der Dosierung ergeben. Dies
gilt auch fur Raucher, die Zigaretten nicht tief inhalieren.

In diesen Fallen sollten Sie die Entwohnung mit einem Pflaster
der niedrigsten Starke beginnen. Im Falle einer Unterdosierung
mit auftretenden Entzugssymptomen kann auf das hoher
dosierte Pflaster zurlickgegriffen werden. Im Anschluss daran
konnen Sie die Behandlung mit einem schwachen Pflaster
ausklingen lassen.

Dauer der Anwendung

Die Entwohnung geht schrittweise voran (siehe Dosierschema).
Die Anwendungsdauer der Nicotinell 24-Stunden-Pflaster kann
insgesamt bis zu 3 Monate (Monotherapie) bzw. 6 Monate
(Kombinationstherapie) betragen. Um einen Ruickfall zu
vermeiden, ist es jedoch moglich, dass einige ehemalige
Raucher eine langere Anwendung benotigen. Sollten Sie
Nicotinell 24-Stunden-Pflaster nach 9 Monaten immer noch
anwenden, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Uber Dosierungen von mehr als 1 transdermalen Pflaster
Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster pro Tag liegen keine
Untersuchungen vor.

Art der Anwendung
Zur transdermalen Anwendung (durch die Haut).

Jedes transdermale Pflaster von Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-
Pflaster ist einzeln in einen kindergesicherten luftdichten Beutel
eingeschlossen.

Schneiden Sie den Beutel mit einer Schere entlang der
gestrichelten Linie auf (Abb. 1) und nehmen Sie das
transdermale Pflaster 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
langsam 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, bevorzugt am
Oberarm (Innen- oder AuBenseite) (Abb. 4). Andere Korperstellen
zum Anbringen sind der Schulterbereich oder die obere Huifte.
Kleben Sie das Pflaster nicht auf gerotete, geschadigte oder
irritierte Haut. Das transdermale Pflaster soll 10-20 Sekunden
lang mit der Handflache angedriickt werden.

Keinesfalls sollte die gleiche Hautstelle an aufeinander folgenden
Tagen fur das Aufkleben des transdermalen Pflasters benutzt
werden, d.h. ein taglicher Wechsel der Hautstelle ist unbedingt
einzuhalten. Nach Aufkleben des transdermalen Pflasters sollten
die Hande grindlich gewaschen werden, um Au?enirritationen
durch einen Nicotintibertrag von den Handen aut die Augen zu
vermeiden. Gebrauchte Pflaster sollten nach dem Entfernen
sorgfaltig entsorgt werden und nicht in die Reich- und Sichtweite
von Kindern gelangen.
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Was ist beim Duschen, Baden, Sauna- oder Solariumbesuch zu
beachten?

Nicotinell 21 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 gewohnlichen wirkstofffreien Pflaster iberklebt
werden. Alternativ dazu besteht die Moglichkeit ein
transdermales Pflaster maximal 1-2mal abzunehmen, ohne
damit seine Klebeeigenschaften zu beeintrachtigen. Es sollte
nach dem Abziehen von der Haut mit dem auBersten Kleberand
vorsichti% 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 eine unkontrollierte Nicotinfreisetzung nicht
ausgeschlossen werden.

%agtigt Zu tun, wenn adas transdermale Pflaster nicht mehr

ebt:

Ist die Klebewirkung des transdermalen Pflasters trotz
VorsichtsmaBnahmen beeintrachtigt worden, kann es mit einem
wirkstofffreien herkommlichen Wundpflaster fixiert werden.

Hinweise fiir die Entsorgung gebrauchter Nicotinell 21 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.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nicotinell 21 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,
Speichelfluss, Erbrechen, Bauchkrampfe, Durchfall,
Kopfschmerzen, Hor- und Sehstorungen, Blasse,
SchweiBausbruch, Verwirrtheit, Schwache und Zittern bis hin zu
Erschopfung, Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps, Atemstillstand
und Krampfen muss Nicotinell 21, mg / 24-Stunden-Pflaster
sofort von der Haut entfernt }bei Uberdosierung durch orale
Aufnahme ist die Nicotin-Aufnahme umgehend zu stoppen) und
umgehend ein Arzt verstandigt werden.

Die Aufklebestelle kann mit Wasser (keine Seife) abgewaschen
und anschlieBend getrocknet werden. Die Haut wird aufgrund
eines vorhandenen Wirkstoffdepots in der Haut fur mehrere
Stunden weiterhin Nicotin an den Blutkreislauf abgeben.

Auch geringe Mengen Nicotin konnen schadigend fiir Kinder sein
und zu schweren Vergiftungssymptomen mit moglicherweise
todlichem Ausgang fuhren.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenden Sie Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster entweder
sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt,
entsprechend der vorgegebenen Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig,
so mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewlnschte
Wirkung nicht einstellt bzw. sich die Entzugssymptome wieder
verstarken. Halten Sie deshalb bitte Ruicksprache mit lhrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Nicotin kann zu Kopfschmerzen, Schwindel und Ubelkeit sowie
Zunahme der Herzschlagfolge fihren. Bei der Anwendung von
Nicotinell 21 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 21 mg / 24-Stunden-Pflaster
wesentlich schwacher ausgepragt.

Symptome wie depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositat,
Erregung, emotionale Labilitat, Angstgefihle, Schlafrigkeit,
Konzentrationsstorungen, Schiaflosigkeit und abnorme Traume
konnen auch den Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit
der Raucherentwohnung zugeschrieben werden.

Sehr héaufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

- Reaktionen an der Anwendungsstelle wie brennendes Gefuhl,
Schwellungen, Hautrotung, Juckreiz, Hautausschlag,
Nesselsucht, Blasenbildung, Zwicken. In Einzelfallen
erstreckten sich die Hauterscheinungen auch tber die
Aufklebestelle hinaus.

- Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, abnorme Traume, Schwindel.

- Ubelkeit, Erbrechen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

- Nervositat, Zittern, Miidigkeit.

- Herzklopfen.

- Husten, Atemnot, Rachenentziindung.

- Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Durchfall,
Mundtrockenheit, Verstopfung.

- Muskelschmerz, Gelenkschmerzen.

- Vlerstarktes Schwitzen.

- Schmerzen an der Anwendungsstelle, Kraftlosigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

- Uberempfindlichkeit (z.B. generalisierte allergische Reaktionen
wie generalisierte Nesselsucht, Haut- und .
Schleimhautschwellungen (angioneurotisches Odem)).

- Gedachtnisstorungen.

- Herzrasen.

- Abnormer Stuhl, Zahnfleischentziindung, Magengeschwilr,
Schluckstorungen.

- Akne.

- Schilddriisenstorung, schmerzhafte Lymphknoten,
Blasenentziindung.

- Schmerzen, Unwohlsein, Migrane, Gewichtszunahme,
Appetitsteigerung.

- Erkaltungs- und grippeartige Krankheitsanzeichen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): )
- Herzrhythmusstorungen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen bis hin zum Schock (anaphylaktische
Reaktionen)

- Allergische Hautentziindung, Kontaktekzem,
Lichtempfindlichkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Kindersicherheitshinweis:

Jedes transdermale Pflaster Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-
Pflaster ist aus folgenden Griinden in einem kindersicheren
Beutel eingesiegelt:

Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch in einer Dosierung,
die fir Erwachsene wahrend der Behandlung mit Nicotinell

21 mg / 24-Stunden-Pflaster durchaus vertraglich ist, kann
Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren
Vergiftungserscheinungen flhren, d.h. das spielerische
Aufkleben oder die orale Aufnahme

(= schlucken oder in den Mund stecken) von Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster kann, wenn es nicht rechtzeitig bemerkt
wird, fiir Kinder todlich sein. Auch gebrauchte Nicotinell 21 mg /
24-Stunden-Pflaster enthalten noch Rest-Nicotin in einer Menge,
die flr Kinder schadlich sein kann. Deshalb muss Nicotinell

21 mg / 24-Stunden-Pflaster jederzeit flir Kinder unerreichbar
aufbewahrt und entsorgt werden. Bei versehentlicher
A.”WGTUPQ entfernen Sie das Pflaster und benachrichtigen Sie
einen Arzt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster enthalt

Der Wirkstoff ist: Nicotin

|1\| _tratr_lsdermales Pflaster (Flache: 30 cm?) enthélt 52,5 mg
icotin.

Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 21 mg /

24 Stunden.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Basisches Butylmethacrylat-
Copolymer (Ph.Eur.); aluminiumbeschichtete Polyesterfolie;
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat-co-(2-hydroxyethyl)
acrylat-co- 2,3-epoxypropylgmethacrylat] (67:28:5:0,19);
Glyceroltrialkanoat(C,-C..), Papier 26 g/m?; Polyesterfolie mit
Silikon- und Aluminiumbeschichtung; braune Drucktinte.

Wie Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster aussieht und
Inhalt der Packung

Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster ist ein rundes,

gelb-ockerfarbenes transdermales Pflaster (30 cm? groB,
ekennzeichnet mit CG EME), eingesiegelt in einem eigenen
chutzbeutel.

Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster ist in Packungen mit

7,14, 21, 28 oder 30 transdermalen Pflastern erhaltlich. Es

werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den

Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10,
1082 MD Amsterdam
Niederlande

Hersteller

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2025.

Marken sind Eigentum der Dr. Reddy’s
Unternehmensgruppe oder an diese lizenziert und ©2024
Dr. Reddy’s Unternehmensgruppe oder ihr Lizenzgeber

6520234
DF 1093349



