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Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfltig

durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich.

Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflas-

ter jedoch vorschnftsmal!lg angewendet werden.
Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach
3 Monaten keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet

1. Was ist Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster und
wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nicotinell
52,5 mg/24-Stunden-Pflaster beachten?

. Wie ist Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster anzu-
wenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster aufzu-
bewahren?

. Weitere Informationen

oo W

1. WAS IST NICOTINELL 52,5 MG/24-STUNDEN-
PFLASTER UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist ein nicotinhaltiges
transdermales Pflaster zur Unterstiitzung bei der Raucher-
entwohnung.

Anwendungsgebiet

Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster wird angewendet
zur Unterstiitzung bei der Raucherentwohnung unter &rzt-
icher Betreuung oder im Rahmen von Raucherentwdh-
nungsprogrammen.

Hinweis:

Mit Beginn und wahrend der Behandlung mit Nicotinell

52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist das Rauchen volisténdig
inzustellen sowie auch jede weitere Nicotinzufuhr

z. B. Nicotin-Kaugummi) zu vermeiden, da es ansonsten
ermehrt zu unerwiinschten Wirkungen kommen kann. Unter
nderem kdnnen schwere Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin
zum Herzinfarkt auftreten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON NICOTINELL 52,5 MG/24-STUNDEN-
PFLASTER BEACHTEN?

icotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster darf nicht
ngewendet werden

+ wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Nicotin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Nicotinell 52,5 mg/
24-Stunden-Pflaster sind;

 bei allgemeinen Hauterkrankungen;

 bei nicht stabiler oder sich verschlechternder Verengung
der HerzkranzgeféBe (Angina pectoris);

 unmittelbar nach einem Herzinfarkt;

- bei schweren Herzrhythmusstorungen;

 bei vor kurzem aufgetretenem Schlaganfall;
 beiVasospasmen;

r bei einem Tumor des Nebennierenmarks
(Phdochromozytom);

+ von Nichtrauchern und Gelegenheitsrauchern.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nicotinell
52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist erforderlich
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster soll nicht ange-
endet werden bei stabiler Verengung der HerzkranzgeféBe
(Angina pectoris), élterem Herzinfarkt, HimgefaBerkrankungen,
Durchblutungsstorungen an Armen oder Beinen (z. B. “Raucher-
bein”), stark erhohtem Blutdruck, Herzmuskelschwéche,
Nieren- und Leberstérungen, Uberfunktion der Schilddriise,
Epilepsie, Muskelschwéche (Myasthenia gravis, pseudo-
myasthenisches Syndrom), Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
sowie Magenschleimhautentziindung und akuten Magen- und
Darm-Geschwiiren.
n diesen Féllen sollten Sie vor der Anwendung von Nicotinell
52,5 mg/24-Stunden-Pflaster mit Ihnrem Arzt sprechen. Die
Risiken des Weiterrauchens sind in diesem Fall gegen das
Risiko der Nicotin-Ersatz-Therapie abzuwégen.
Bei Patienten mit bekannten Krampfanfallen (d. h. Epilepsie)
konnte unter der Behandlung mit Nicotinell 52,5 mg/
P4-Stunden-Pflaster ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten
on Krampfanfallen bestehen.
Patienten mit bekannter Muskelschwéche (Myastenia gravis,
pseudomyasthenisches Syndrom) in der Vorgeschichte,
kénnen unter der Behandlung mit Nicotinell 52,5 mg/
P4-Stunden-Pflaster eine Verschlechterung ihrer durch die
Muskelschwéche bedingten Symptome entwickeln.

Kinder

Kinder diirfen nicht mit Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-

Pflaster behandelt werden.

Uber die Anwendung von Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
Pflaster bei Patienten unter 18 Jahren liegen keine Erfah-
rungen vor.

Altere Menschen

Uber die Anwendung von Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
Pflaster bei Rauchern tiber 65 Jahren liegen nur beschrénkte
Erfahrungen vor, jedoch scheint die Wirksamkeit und Vertrég-
ichkeit in dieser Altersgruppe unproblematisch zu sein.

Bei Anwendung von Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
Pflaster mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
ndere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
ingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
icht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

lechselwirkungen zwischen Nicotinell 52,5 mg/24-Stun-
len-Pflaster und Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Beim Rauchen jedoch kann es aufgrund einer Vielzahl anderer
im Rauch enthaltener Stoffe zu Wechselwirkungen kommen.
Rauchen kann den Abbau gewisser Arzneistoffe beschleu-
nigen, so dass nach Aufgeben des Rauchens mit Hilfe von
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster eine Anpassung der
Dosierung entsprechender Arzneistoffe erwogen werden sollte,
Daher sollten Sie Ihren Arzt darauf hinweisen, wenn Sie eines
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 B; .

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 H,-Antagonisten.

Durch Nicotin kdnnen die Blutspiegel des Cortisols und der
Katecholamine (Adrenalin und Noradrenalin) erhdht werden.
Maglicherweise ist eine Dosierungsanpassung von Nifedipin
und Nervenrezeptoren anregenden (adrenerge Agonisten)
oder Nervenrezeptoren bremsenden

(adrenerge Antagonisten) Substanzen erforderlich.

Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund
einer fehlenden Induktion der Leberenzyme notwendig sein fiir:
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 zirkulierenden Katecholamine notwendig|
sein fiir: Alpha- und Beta-Blocker wie Prazosin, Propranolol.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Nicotinell
52,5 mg/24-Stunden-Pflaster nicht angewendet werden.
Auch soliten Sie keinesfalls wéhrend der Schwangerschaft
weiterrauchen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

3. WIE IST NICOTINELL 52,5 MG/24-STUNDEN-
PFLASTER ANZUWENDEN?

Wenden Sie Nicotinell 52,5 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.

Bei Beginn der Behandlung mit Nicotinell 52,5 mg/24-Stun-
den-Pflaster miissen Sie mit dem Rauchen ganz aufhdren.
D|e nicotinhaltigen Pflaster glbt es in drei Wirkstoffstérken:
Kl 52,5 mg, A 35mg und Bl 17,5 mg.

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

beginnen fortsetzen  ausklingen
3-4 3-4 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 (iber 9-12 Wochen stufenweise immer weniger
Nicotin zugefiihrt. Damit wird der Korper vom Nicotin ent-
wohnt und gleichzeitig werden kérperliche Entzugs-
erscheinungen deutlich gemindert.

Hat sich Ihr Rauchverlangen schon vorzeitig deutlich redu-
ziert, konnen 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.

Dosierung fiir Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Kleben Sie taglich nach dem Aufstehen ein transdermales
Pflaster Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster auf

und belassen es 24 Stunden auf der Haut. Durch das
Aufkleben direkt nach dem Aufstehen vermeiden Sie even-
tuell auftretende Schlafstorungen in der Nacht und verhin-
dern das typische morgendliche 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
Zigarette, Nervositat, Ruhelosigkeit und Stimmungs-
schwankungen, eine héhere Pflasterstarke wahlen.
Entzugserscheinungen konnen durch gleichbleibende
Nicotinkonzentrationen 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 verwechseln, 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 iber die Reduzierung der Klebefléche 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 fiir Raucher, die Zigaretten nicht tief inhalieren.
In diesen Fallen sollten Sie die Entwohnung mit einem
Pflaster der niedrigsten Stérke 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.

Art der Anwendung

Zur transdermalen Anwendung (duch die Haut).

Jedes transdermale Pflaster von Nicotinell 52,5 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 trans-
dermale Pflaster heraus. Nachdem Sie den angeschnittenen




and der aluminiumfarbigen Schutzfolie entfernt haben
(Abb. 2), halten Sie das transdermale Pflaster am Rand fest

nd ziehen die aluminiumfarbige Schutzfolie von der

chnittstelle aus langsam ab (Abb. 3).

leben Sie das transdermale Pflaster nach dem Aufstehen

uf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere (keine
Lotion, Alkohol oder Salbenreste usw.) Hautstelle auf, bevor-
zugt am Oberarm (Innen- oder AuBenseite) (Abb. 4). Andere
Korperstellen zum Anbringen sind der Schulterbereich oder
die obere Hiifte. Das transdermale Pflaster soll 10-20 Sekunden
lang mit der Handfléche angedriickt werden.
Keinesfalls sollte die gleiche Hautstelle an aufeinander
folgenden Tagen fiir das Aufkleben des transdermalen
Pflasters benutzt werden, d. h. ein taglicher Wechsel der
Hautstelle ist unbedingt einzuhalten.

/ A

1 2 3 4
Was ist beim Duschen, Baden, Sauna- oder Solariumbesuch
vu beachten?
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist nicht wasserfest,
kann aber bei vorsichtigem Duschen auf der Haut belassen
erden. 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 beeintréchtigen. Es sollte
nach dem Abziehen von der Haut mit dem &uBersten Klebe-
rand vorsichtig auf eine glatte Oberfléche, z. B. einen Spiegel,
ufgeklebt werden, um die Haftfahigkeit zu bewahren.
einesfalls sollte das Pflaster wéhrend eines Saunabesuchs
der eines Tauchganges auf der Haut belassen werden. In
iesen Féllen kann eine unkontrollierte Nicotinfreisetzung
icht ausgeschlossen werden.

Was ist zu tun, wenn das transdermale Pflaster nicht mehr
lebt?

st die Klebewirkung des transdermalen Pflasters trotz Vor-
ichtsmaBnahmen beeintrachtigt worden, kann es mit einem
irkstofffreien herkdmmlichen Wundpflaster fixiert werden.

linweise fiir die Entsorgung gebrauchter Nicotinell 52,5 mg/
4-Stunden-Pflaster:

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

auer der Anwendung

ie Entwohnung geht schrittweise voran (siehe Dosier-
chema). Die Anwendungsdauer kann insgesamt bis zu
Monate betragen. Uber Behandlungszeiten von insgesamt
ehr als 3 Monaten und tiber Dosierungen von mehr als
transdermalen Pflaster Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
laster pro Tag liegen keine Untersuchungen vor.

itte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
len Eindruck haben, dass die Wirkung von Nicotinell
2,5 mg/24-Stunden-Pflaster zu stark oder zu schwach ist.

lenn Sie eine groBere Menge Nicotinell 52,5 mg/
4-Stunden-Pflaster angewendet haben, als Sie sollten
icotin kann in hoheren als den empfohlenen Dosierungen
ergiftungserscheinungen unterschiedlich starker Aus-
ragung hervorrufen. Bei Anzeichen einer Uberdosierung wie
chwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Hor- und
ehstorungen, Blasse, SchweiBausbruch, Verwirrtheit,
chwéche und Zittern muss Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
laster sofort von der Haut entfernt und umgehend ein Arzt
erstandigt werden.

ie Aufklebestelle kann mit Wasser (keine Seife) abgewa-
chen und anschlieBend getrocknet werden. Die Haut wird
Oglicherweise aufgrund eines vorhandenen Wirkstoff-
lepots in der Haut fur mehrere Stunden weiterhin Nicotin an
en Blutkreislauf abgeben.

lenn Sie die Anwendung von Nicotinell 52,5 mg/
4-Stunden-Pflaster vergessen haben

enden Sie Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster entwe-
er sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt,
ntsprechend der vorgegebenen Dosierung.

lenn Sie die Anwendung von Nicotinell 52,5 mg/
4-Stunden-Pflaster abbrechen

nterbrechen Sie die Behandlung mit Nicotinell 52,5 mg/
4-Stunden-Pflaster oder beenden Sie die Anwendung
orzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass sich die
ewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich die Entzugs-
ymptome wieder verstérken. Halten Sie deshalb bitte
licksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung
eenden oder unterbrechen wollen.

enn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
aben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
ie alle Arzneimittel kann Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
laster Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
uftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: ~ mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschétzbar.

ogliche Nebenwirkungen

icotin kann zu Kopfschmerzen, Schwindel und Ubelkeit,
unahme der Herzschlagfolge und voriibergehenden leichten
lutdrucksteigerungen fuhren. Bei der Anwendung von
icotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster bleibt jedoch der
icotinspiegel im Blut weitgehend gleich und es werden
eine solchen Spitzenwerte wie nach dem Rauchen einer
igarette erreicht. Daher sind derartige Nebenwirkungen
nter der Behandlung mit Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
laster wesentlich schwacher ausgeprégt.
ie nachfolgend unter “zentrales Nervensystem“ und
“Verdauungstrakt“ beschriebenen Symptome konnen auch
len Entzugserscheinungen im Zusammenhang mit der
aucherentwdhnung zugeschrieben werden. Beim Rauchen
reten auBerdem neben den Nicotin-Effekten zusétzliche
isiken durch die bekannten schadigenden Einfliisse von
ohlenmonoxid und Teer auf.

Immunsystem:

ehr selten: generalisierte allergische Reaktionen wie gene-
alisierte Nesselsucht, Haut- und Schleimhautschwellungen
angioneurotisches Odem), allergische Reaktionen bis hin
um Schock (anaphylaktische Reaktionen).

llergische Reaktionen:

ei einigen Patienten trat bei der Verwendung von Nicotinell
2,5 mg/24-Stunden-Pflaster eine Kontakisensibilisierung
uf. Bei diesen Patienten kann es bei weiterer Verwendung
on nicotinhaltigen Produkten oder beim Weiterrauchen zu
llergischen Reaktionen kommen.

Zentrales Nervensystem:

Haufig: Schwindel, Erregung (Agitation), Angstgefiihle,
Nervositat, Konzentrationsstorungen, Schiaflosigkeit, Miidig-
keit, abnorme Trdume.

Gelegentlich: Schidfrigkeit, emotionale Labilitdt, Reizbarkeit,
depressive Verstimmung, Verwirrung, Gedéchtnisstorungen.
Selten: Zittern (Tremor).

Sinnesorgane:
Gelegentlich: Empfindungsstorung (Parasthesie),
Geschmacksstorungen, Sehstorungen.

Herz-Kreislauf-System:

Haufig: Blutdruckveranderungen.

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

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

Verdauungstrakt:

Héufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen.
Gelegentlich: Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Blahungen,
abnormer Stuhl, Mundtrockenheit, Zahnfleischentziindung,
Magengeschwiir.

Haut:

Sehr héufig: Reaktionen an der Anwendungsstelle wie
brennendes Gefiihl, Schwellungen, Hautrétung, Juckreiz,
Hautausschlag, Nesselsucht, Blasenbildung, Zwicken. Die
meisten dieser Reaktionen waren leichter Natur und bildeten
sich innerhalb von 48 Stunden wieder zuriick. In schweren
Fallen hielten Rétungen und Schwellungen 1-3 Wochen an.
Wesentliche Hautreaktionen traten 3-8 Wochen nach Beginn
der Behandlung auf. In Einzelféllen erstreckten sich die
Hauterscheinungen auch ber die Aufklebestelle hinaus.
Gelegentlich: Verstérktes Schwitzen, Akne.

Selten: Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Hautver-
farbungen, Hyperpigmentierung, Vaskulitis. Wenn Sie von
sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster iberempfindlich
reagieren, sollten Sie wahrend der ersten Tage der Behand-
lung sorgféltig auf das Auftreten von Hauterscheinungen
achten. Falls Sie deutliche Rétungen oder Schwellungen der
Haut an der Aufklebestelle beobachten, sollten Sie das
transdermale Pflaster an einer anderen Korperregion anbrin-
gen. Bleiben auch dann die Hautreizungen bestehen, sollte
die Behandlung abgebrochen werden.

Bewegungsapparat:

Héufig: Muskelschmerz, Bewegungsstorungen.
Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe
(z. B. Wadenkrampfe), Riickenschmerzen.

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

Allgemein:

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Erkéltungs- und grippeartige
Krankheitsanzeichen.

Gelegentlich: Kraftlosigkeit, Schmerzen, Unwohlsein, Mig-
rane, Gewichtszunahme, Appetitsteigerung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NICOTINELL 52,5 MG/24-STUNDEN-
PFLASTER AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das 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 Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Kindersicherheitshinweis:

Jedes transdermale Pflaster Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
Pflaster ist aus folgenden Griinden in einem kindersicheren
Beutel eingesiegelt:

Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch in einer Dosie-
rung, die fiir Erwachsene wéhrend der Behandlung mit
Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster durchaus vertraglich
ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren
Vergiftungserscheinungen fiihren, d. h. das spielerische
Aufkleben oder die orale Aufnahme (= schlucken oder in den
Mund stecken) von Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster
kann, wenn es nicht rechtzeitig bemerkt wird, fiir Kinder
todlich sein. Deshalb muss Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-
Pflaster jederzeit fiir Kinder unerreichbar aufbewahrt und
entsorgt werden. Bei versehentlicher Anwendung entfernen
Sie das Pflaster und benachrichtigen Sie einen Arzt.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster enthalt
Der Wirkstoff ist Nicotin.

1 transdermales Pflaster (Flache: 30 cm?) enthélt 52,5 mg
Nicotin.

Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut

21 mg/24 Stunden.

Die sonstigen Bestandteile sind

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.); aluminium-|
beschichtete Polyesterfolie; Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-
vinylacetat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-(2,3-epoxypropyl)
methacrylat] (67:28:5:0,15); Glyceroltrialkanoat(C,-C,,);
Papier 26 g/m?; Polyesterfolie mit Silikon- und
Aluminiumbeschichtung; braune Drucktinte.

Wie Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster aussieht
und Inhalt der Packung

Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist ein rundes,
gelb-ockerfarbenes transdermales Pflaster (30 cm? groB,
gekennzeichnet mit CG EME), eingesiegelt in einem eigenen
Schutzbeutel.

Nicotinell 52,5 mg/24-Stunden-Pflaster ist in Packungen mit
7,14 und 21 transdermalen Pflastern erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
P4 81366 Miinchen
¥ ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444
Email: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im September 2008.

Bei weiteren Fragen steht Ihnen unsere Nicotinell-Serviceline
gerne zur Verfligung.

Tel. 0180/5600250
oder per Fax 0180/5600260
Mo-Do 9:00 - 16:30 Uhr, Fr 9:00 - 15:00 Uhr, 0,14 Euro/Min.
Die Kosten aus dem Mobilfunknetz knnen abweichen.

DE 903596

U NOVARTIS

929336 A56-1 — 6505027

NI





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




