FACHINFORMATION

Dr.Reddy’s €3¢ Nicotinell 7 mg/14 mg/21 mg / 24-Stunden-Pflaster

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nicotinell 7 mg / 24-Stunden-Pflaster
transdermales Pflaster

Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster
transdermales Pflaster

Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster
transdermales Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Nicotinell 7 mg / 24-Stunden-Pflaster (Fldche 10 cm?):
1 transdermales Pflaster enthélt 17,5 mg Nicotin
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 7 mg/24 Stunden.

Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster (Flache 20 cm?):
1 transdermales Pflaster enthalt 35 mg Nicotin
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 14 mg/24 Stunden.

Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster (Flache 30 cm?):
1 transdermales Pflaster enthélt 52,5 mg Nicotin
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe auf der Haut 21 mg/24 Stunden.

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Transdermales Pflaster
Rundes, flaches, hautfarbenes, mehrschichtiges transdermales Pflaster.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von Nicotinentzugssymptomen, zur Unterstitzung der Raucherentwohnung bei Nicotinabhangigkeit.
Eine Beratung und Betreuung des Patienten erhohen in der Regel die Erfolgsraten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Als Monotherapie oder als Kombinationstherapie mit Nicotinell Kaugummi 2 mg oder Nicotinell Lutschtabletten T mg.

Bei Beginn der Behandlung mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster muss das Rauchen ganz eingestellt werden.
Die nicotinhaltigen Pflaster stehen in drei Dosisstarken zur Verfigung:
021 mg,014mgundd? mg.

MONOTHERAPIE:

Dosierung fir Erwachsene und &ltere Menschen
Die Startdosis ist abhangig von den bisherigen Rauchgewohnheiten. Fir eine optimale Behandlung ist folgendes Dosierungs-
schema einzuhalten:

beginnen fortsetzen ausklingen
3-4 Wochen 3-4 Wochen 3-4 Wochen
Mehr a m| O
als 20 Zigaretten pro Tag: stark mittel leicht
Weniger O O m]
als 20 Zigaretten pro Tag: mittel mittel leicht

So wird tber 9-12 Wochen stufenweise immer weniger Nicotin zugefiihrt. Damit wird der Korper vom Nicotin entwohnt und gleich-
zeitig werden korperliche Entzugserscheinungen deutlich gemindert.

Hat sich das Rauchverlangen schon vorzeitig deutlich reduziert, kann auch bereits nach einer Woche auf eine niedrigere Pflaster-
starke gewechselt werden. Fir eine Verringerung des Nicotinersatzes gegen Ende der Behandlung ist Nicotinell 7 mg / 24-Stun-
den-Pflaster geeignet.

Soweit nicht anders verordnet, soll taglich nach dem Aufstehen ein transdermales Pflaster Nicotinell 24-Stunden-Pflaster aufge-
klebt werden und 24 Stunden auf der Haut belassen werden. Durch das Aufkleben direkt nach dem Aufstehen werden eventuell
auftretende Schlafstorungen in der Nacht vermieden und das typische morgendliche Verlangen nach einer Zigarette verhindert.
Durch die Wahl des transdermalen Pflasters kann die Dosierung je nach individueller Reaktion angepasst werden; sie kann beibe-
halten oder - falls Entzugssymptome auftreten - erhoht werden.
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KOMBINATIONSTHERAPIE:
Kombination von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster mit Nicotinell Kaugummi 2 mg oder Nicotinell Lutschtabletten 1T mg zur Raucher-
entwohnung mit sofortigem Rauchstopp

Personen, die mit der Monotherapie keinen Erfolg hatten oder bei denen unter Monotherapie akutes oder unkontrollierbares
Rauchverlangen auftritt, kdnnen zusétzlich zu Nicotinell 24-Stunden-Pflaster auch Nicotinell Kaugummi 2 mg oder Nicotinell
Lutschtabletten 1 mg anwenden.

Auch bei der Kombinationstherapie ist die Dosierung individuell und orientiert sich an der Nicotinabhangigkeit des Patienten. Fur
die detaillierte Anwendung des Kaugummis bzw. der Lutschtabletten wird auf die Fach- und Gebrauchsinformation von Nicotinell
Kaugummi bzw. Nicotinell Lutschtabletten verwiesen.

Eine maximale Tagesdosis von insgesamt 64 mg (Pflaster + Kaugummi bzw. Pflaster + Lutschtabletten) darf nicht tberschritten
werden.

Die Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster zusammen mit Nicotinell Kaugummi 2 mg oder Nicotinell Lutschtabletten T mg
wird empfohlen fir Raucher mit mittlerer bis sehr starker Abhangigkeit, d.h. Gber 20 Zigaretten pro Tag. Es wird ausdricklich emp-
fohlen, die Kombinationstherapie in Verbindung mit Unterstiitzung und Beratung von medizinischem Fachpersonal anzuwenden.

Die gesamte Behandlungsdauer betrdgt maximal 9 Monate (fiir die Erstbehandlung und die Reduzierung der Nicotindosis).

Dosierung fir Erwachsene und ltere Menschen
Soweit nicht anders verordnet, wird folgende Dosierung empfohlen:

- Kombinationstherapie zu Beginn: Die Behandlung soll mit einem Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster taglich begonnen
werden. Das Pflaster soll morgens unmittelbar nach dem Aufstehen auf eine unverletzte Hautstelle aufgeklebt und 24
Stunden auf der Haut belassen werden. Das 2 mg Kaugummi oder die T mg Lutschtabletten werden beim Auftreten von
zusatzlichem Rauchverlangen bedarfsweise angewandt. Pro Tag sollten mindestens 4 Kaugummis oder 4 Lutschtablet-
ten angewendet werden. In den meisten Fallen sind 5-6 Kaugummis oder Lutschtabletten ausreichend. Es sollten nicht
mehr als 15 Kaugummis bzw. Lutschtabletten pro Tag zusatzlich zum Pflaster angewendet werden. Dieses Be-
handlungsschema soll fir 6-12 Wochen beibehalten werden. Danach wird die Nicotindosis nach und nach reduziert.

- Reduzierung der Nicotindosis: Dies kann auf zwei Arten geschehen:

- 1. Moglichkeit: Es werden Pflaster geringerer Starke angewendet, d.h. Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster fur

3-6 Wochen, gefolgt von Nicotinell 7 mg / 24-Stunden-Pflaster fur weitere 3-6 Wochen, zusammen mit der An-

fangsdosis von Nicotinell Kaugummi oder Lutschtabletten. Danach wird die Anzahl der Kaugummis bzw. Lutsch-

tabletten nach und nach reduziert. Im Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Kaugummi bzw. Lutschta-
bletten tber 6 Monate hinaus nicht empfohlen. Um einen Rickfall zu vermeiden, ist es jedoch mdglich, dass einige
ehemalige Raucher eine langere Anwendung bendtigen; diese sollte jedoch nicht tGber 9 Monate hinausgehen.

2. Moglichkeit: Die Beendigung der Pflasteranwendung und eine schrittweise Reduzierung der Anzahl der Kau-

gummis bzw. Lutschtabletten. Im Allgemeinen wird die Anwendung von Nicotinell Kaugummi bzw. Lutschtablet-

ten Uber 6 Monate hinaus nicht empfohlen. Um einen Rickfall zu vermeiden, ist es jedoch mdoglich, dass einige
ehemalige Raucher eine langere Anwendung bendtigen, diese sollte jedoch nicht tiber 9 Monate hinausgehen.

Dosierungsschema:
Zeitraum Pflaster Kaugummi 2 mg oder Lutschtabletten
1mg
Therapiebeginn (gefolgt von Maglichkeit 1 oder 2)
In den ersten 6-12 Wochen | Wenn nétig, werden 5-6 Kaugummis oder
stark Lutschtabletten pro Tag empfohlen.
Reduzierung der Nicotindosis - Moglichkeit 1
In den n&chsten 3-6 Wochen m| Es werden weiterhin Kaugummis oder
mittel Lutschtabletten angewendet, wenn notig.
In den folgenden 3-6 Wochen m| Es werden weiterhin Kaugummis oder
leicht Lutschtabletten angewendet, wenn notig.
Bis zu 9 Monate insgesamt Die Anzahl der Kaugummis bzw. Lutschta-
bletten wird nach und nach reduziert.
Reduzierung der Nicotindosis - Mdglichkeit 2
Bis zu 9 Monate insgesamt Die Anzahl der Kaugummis bzw. Lutschta-
bletten wird nach und nach reduziert.

Allgemeine Dosierungshinweise

Nicotinell 24-Stunden-Pflaster kann in Verbindung mit verschiedenen Raucherentwohnungsprogrammen, Selbstmotivation oder
Verhaltenstherapie eingesetzt werden. In diesen Fallen sollte die Dosierung und Anwendung auch an das jeweilige Programm an-
gepasst werden.
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Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden eines transdermalen Pflasters oder durch Aufkleben mehrerer Pflaster
der Starken 14 mg bzw. 21 mg erreicht werden. Es kann beim Zerschneiden zu einer Abnahme der Wirksamkeit kommen, die tber
die Reduzierung der Klebeflache hinausgeht.

Hinweise fir Raucher von ‘Light-Zigaretten’, Zigarillos, Zigarren oder Pfeife

Bei vorgenannten Rauchern kénnen sich Anderungen bei der Dosierung ergeben. Dies gilt auch fiir Raucher, die Zigaretten nicht
tief inhalieren.

In diesen Fallen sollte die Entwohnung mit einem transdermalen Pflaster der niedrigsten Stérke begonnen werden. Im Falle einer
Unterdosierung mit auftretenden Entzugssymptomen kann auf das hoher dosierte Pflaster zuriickgegriffen werden. Im Anschluss
daran kann die Behandlung mit einem schwachen transdermalen Pflaster beendet werden.

Die Entwohnung erfolgt schrittweise (siehe Dosierschema).

Die Anwendungsdauer der Nicotinell 24-Stunden-Pflaster kann insgesamt bis zu 3 Monate (Monotherapie) bzw. 6 Monate (Kombi-
nationstherapie) betragen. Es ist jedoch moglich, dass einige ehemalige Raucher eine langere Behandlung benétigen, um einen
Rickfall zu vermeiden.

Personen, die eine Nicotinersatztherapie tber 9 Monate hinaus in Anspruch genommen haben, wird empfohlen zusatzliche Hilfe
und Information von medizinischem Fachpersonal einzuholen. Die Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster Gber 9 Monate
hinaus sollte daher nur auf arztliches Anraten erfolgen.

Uber Behandlungszeiten von insgesamt mehr als 3 Monaten und tiber Dosierungen von mehr als 1 transdermalen Pflaster Nico-
tinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster pro Tag liegen keine Untersuchungen vor.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit mittelgradig bis stark eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion. Der Abbau von Nicotin
oder Nicotin-Metaboliten kann vermindert sein, was zu erhohten Nebenwirkungen fiihren kann.

Art der Anwendung
Zur transdermalen Anwendung.

Jedes transdermale Pflaster von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster ist einzeln in einen kindergesicherten luftdichten Beutel einge-
schlossen. Der Beutel soll mit einer Schere entlang der gestrichelten Linie aufgeschnitten und dann das transdermale Pflaster her-
ausgenommen werden. Nachdem der angeschnittene Rand der aluminiumfarbigen Schutzfolie entfernt wurde, wird das transder-
male Pflaster am Rand festgehalten und die aluminiumfarbige Schutzfolie von der Schnittstelle aus langsam abgezogen. Das
transdermale Pflaster wird dann auf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere (keine Lotion, Alkohol oder Salbenreste
usw.) Hautstelle aufgeklebt, bevorzugt am Oberarm (Innen- oder AuBenseite). Andere Korperstellen zum Anbringen sind der Schul-
terbereich oder die obere Hiifte. Das Pflaster sollte nicht auf gerdteter, geschadigter oder irritierter Haut aufgeklebt werden. Das
transdermale Pflaster soll 10-20 Sekunden lang mit der Handflache angedrickt 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. Nach Aufkleben des transdermalen Pflasters sollten
die Hande grundlich gewaschen werden, um Augenirritationen durch einen Nicotintibertrag von den Handen in die Augen zu ver-
meiden. Gebrauchte Pflaster sollten nach dem Entfernen sorgfaltig entsorgt werden und nicht in die Reich- und Sichtweite von Kin-
dern gelangen.

Was ist beim Duschen, Baden, Sauna- oder Solariumbesuch zu beachten?

Nicotinell 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 tUberklebt
werden. Alternativ dazu besteht die Mdglichkeit ein transdermales Pflaster maximal 1-2mal abzunehmen, ohne damit seine Klebe-
eigenschaften zu beeintrachtigen. Es sollte nach dem Abziehen von der Haut mit dem duRRersten Kleberand vorsichtig auf eine
glatte Oberflache, z.B. einen Spiegel, aufgeklebt werden, um die Haftfahigkeit zu bewahren.

Keinesfalls sollte das Pflaster wahrend eine Saunabesuchs oder eines Tauchganges auf der Haut belassen werden. In diesen Fal-
len kann eine unkontrollierte Nicotinfreisetzung nicht ausgeschlossen werden.

Was ist zu tun, wenn das transdermale Pflaster nicht mehr klebt?
Ist die Klebewirkung des transdermalen Pflasters trotz VorsichtsmalRnahmen beeintrachtigt worden, kann es mit einem wirkstoff-
freien herkdmmlichen Wundpflaster fixiert werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Systemische Hauterkrankungen, Status unmittelbar nach Myokardinfarkt, schwere Arrhythmien, vor kurzem aufgetretener Schlag-
anfall.

Kinder durfen mit Nicotinell / 24-Stunden-Pflaster nicht behandelt werden, ebenso diirfen Nichtraucher und Gelegenheitsraucher
Nicotinell 24-Stunden-Pflaster nicht anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung
Im Hinblick auf die pharmakologischen Wirkungen des Nicotins sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung bei folgenden Erkrankungen:
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- Diabetes mellitus. Bei Diabetes-Patienten ist eine genauere Uberwachung des Blutzuckerspiegels wichtig, da dieser wih-
rend der Raucherentwohnung — mit oder ohne Nicotinersatztherapie — starker schwanken kann.

- Nieren- und Leberinsuffizienz. Nicotinell 24-Stunden-Pflaster ist mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit mittelgradig
bis schweren Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen (siehe Abschnitt 4.2).

- Epilepsie. Im Zusammenhang mit Nicotin wurde das Auftreten von Krampfanféllen berichtet. Bei Patienten mit anamnes-
tisch bekannten Krampfanféllen (d.h. Epilepsie) oder bei gleichzeitiger Therapie mit Antikonvulsiva sollte daher eine sorg-
faltige Nutzen-Risiko-Betrachtung vor der Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster erfolgen.

- Gastritis und akute Magen- und Darm-Ulzera. Bei Personen mit aktiver Oesophagitis, Entziindungen im Mund- und Ra-
chenraum, Gastritis oder Ulcus pepticum kann die Nicotinersatztherapie zu einer Verschlimmerung der Symptome flihren.

- Patienten mit anamnestisch bekannter Muskelschwéche (Myasthenia gravis, pseudomyasthenisches Syndrom) kénnten
unter der Behandlung mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster eine Verschlechterung ihrer durch die Muskelschwéache bedingten
Symptome entwickeln.

Der Einsatz des transdermalen Pflasters sollte in diesen Fallen nur dann erwogen werden, wenn eine Raucherentwohnung ohne
pharmakologische Unterstiitzung nicht moglich ist. In diesem Falle sind die Risiken des Weiterrauchens gegen das Risiko der Ni-
cotinsubstitution abzuwagen.

Bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollte die Kombinationstherapie nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung an-
gewendet werden.

Bei Patienten mit Dermatitis in der Vorgeschichte treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit generalisierte Hautreaktionen, lokalisierte
Erytheme, Schwellungen oder Hautausschldge auf, die langer als 4 Tage andauern. In diesen Fallen sollte unter Beriicksichtigung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses Uber die weitere Anwendung der Nicotinell 24-Stunden-Pflaster entschieden werden.

Bei Patienten mit bekannter allergischer Anamnese auf Heftpflaster sollte wahrend der ersten Tage der Behandlung sorgfaltig auf
das Auftreten von Hautreaktionen geachtet werden. Kommt es zu schweren oder anhaltenden Hautreaktionen, ist die Behandlung
abzubrechen.

Uber die Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster bei Patienten unter 18 Jahren liegen keine Erfahrungen vor.

Uber die Anwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster bei Rauchern tiber 65 Jahren liegen nur beschrankte Erfahrungen vor, je-
doch scheint die Wirksamkeit und Vertraglichkeit in dieser Altersgruppe unproblematisch zu sein.

Auch gebrauchte Nicotinell 24-Stunden-Pflaster enthalten noch Rest-Nicotin in einer Menge, die fur Kinder schadlich sein kann. Die
Pflaster sollten daher aullerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahrt werden.

Nicotinell 24-Stunden-Pflaster enthélt aluminiumbeschichtete Polyesterfolie. Das Pflaster sollte deshalb vor einer Magnetreso-
nanztomographie (MRT) entfernt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen tber Wechselwirkungen zwischen Nicotinell 24-Stunden-Pflaster und anderen Arzneimitteln vor. Die
Raucherentwohnung selbst kann eine Dosisanpassung mancher Arzneimittel erfordern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Nicotinell 24-Stunden-Pflaster ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kontraindiziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicotinell 24-Stunden-Pflaster hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Es ist jedoch zu beachten, dass das Aufgeben des Rauchens Verhaltensanderungen verursachen
kann.

4.8 Nebenwirkungen

Reaktionen an der Applikationsstelle sind die haufigsten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Nicotinell 24-Stunden-Pflastern.
Die meisten dieser Reaktionen bildeten sich innerhalb von 48 Stunden wieder zurlck, hielten jedoch in schweren Fallen 1-3 Wo-
chen an.

Bei einigen Patienten trat bei der Verwendung von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster eine Kontaktsensibilisierung auf. Bei diesen Pati-
enten kann es bei weiterer Verwendung von nicotinhaltigen Produkten oder beim Weiterrauchen zu allergischen Reaktionen kom-
men.

Grundsétzlich konnen unter Nicotinell 24-Stunden-Pflaster dhnliche Nicotin-Nebenwirkungen (Kopfschmerz, Schwindel und Ubel-
keit, Zunahme der Herzschlagfolge) auftreten, wie sie beim Rauchen zu beobachten sind. Allerdings kann man davon ausgehen,
dass diese Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Nicotinell 24-Stunden-Pflaster durch die niedrigeren maximalen Nicotin-
Plasmakonzentrationen weniger stark ausgepragt sind als beim Rauchen. Beim Rauchen treten neben den Nicotin-Effekten zu-
séatzliche Risiken durch die bekannten schadigenden Einflisse von Kohlenmonoxid und Teer auf.

Einige der berichteten Symptome wie depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositat, Agitation, emotionale Labilitat, Angstge-
fuhle, Schlafrigkeit, Konzentrationsstorungen, Schlaflosigkeit und Schlafstérungen kdnnen auch den Entzugserscheinungen im Zu-
sammenhang mit der Raucherentwohnung zugeschrieben werden. Grundsatzlich konnen bei Aufgabe des Rauches Kraftlosigkeit,
Kopfschmerzen, Schwindel, Husten oder grippeartige Symptome auftreten.
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Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeit* (z.B. generalisierte allergische Reaktionen wie generalisierte Urtikaria, angioneurotisches
Odem)

Sehr selten: Anaphylaktische Reaktionen

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufig: Schlafstérungen wie Schlaflosigkeit, abnorme Traume
Haufig: Nervositéat

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Schwindel, Kopfschmerzen
Haufig: Tremor

Gelegentlich: Gedachtnisstorungen

Herzerkrankungen

Haufig: Palpitationen
Gelegentlich: Tachykardie
Selten: Herzrhythmusstorungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Husten, Dyspnoe, Pharyngitis

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen

Haufig: Bauchschmerzen, Dyspepsie, Diarrhd, Mundtrockenheit, Verstopfung
Gelegentlich: Abnormer Stuhl, Gingivitis, Magengeschwir, Dysphagie

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Verstarktes Schwitzen

Gelegentlich: Akne

Sehr selten: Allergische Dermatitis*, Kontaktdermatitis*, Photosensitivitat

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelschmerz, Gelenkschmerzen

Endokrine Erkrankungen
Gelegentlich: Schilddrisenstorung

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Schmerzhafte Lymphknoten

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Zystitis

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: Reaktionen an der Applikationsstelle*

Haufig: Kraftlosigkeit, Mdigkeit, Schmerzen an der Applikationsstelle

Gelegentlich: Schmerzen, Unwohlsein, Migrane, Gewichtszunahme, Appetitsteigerung, erkaltungs- und grippeartige Symptome

* Die Mehrheit der topischen Reaktionen ist geringfligig und geht nach Entfernen des Pflasters schnell zurlick. Schmerzen oder
Schweregefiihl an der bzw. um die Applikationsstelle wurden berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Die Symptome einer Uberdosierung entsprechen denen einer akuten Nicotinvergiftung. Bei Nichtrauchern zahlen dazu Blésse,

SchweilRausbruch, Ubelkeit, Speichelfluss, Erbrechen, Bauchkrampfe, Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel, Hor- und Sehstérun-
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gen, Tremor, Verwirrtheit und Schwache. Erhebliche Uberdosen kénnen Erschépfung, Hypotonie, Kreislaufkollaps, Atemstillstand
und Konvulsionen hervorrufen.

Raucher haben durch die zum Teil jahrelange Gewohnung an Nicotin eine Tachyphylaxie entwickelt, die sie gegen die toxische Wir-
kung des Nicotins weniger empfindlich reagieren lasst.

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

Therapie
Uberdosierung durch topische Exposition: Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss Nicotinell 24-Stunden-Pflaster sofort entfernt

werden. Die Aufklebestelle kann mit Wasser abgewaschen und anschlieBend getrocknet werden (es sollte keine Seife verwendet
werden, da diese die Nicotin-Absorption erhohen kann). Aufgrund eines vorhandenen Wirkstoffdepots in der Haut wird fiir mehrere
Stunden weiterhin Nicotin an den Blutkreislauf abgeben.

Uberdosierung durch orale Aufnahme: Die Nicotin-Aufnahme ist umgehend zu stoppen. Die Behandlung erfolgt symptomatisch
und die Vitalparameter sind zu Uberwachen.

Allgemeiner Hinweis: Die zu ergreifenden MaRnahmen richten sich nach der klinischen Indikation und nach den Empfehlungen der
Giftnotrufzentralen und Giftinformationszentren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Die Wirksubstanz hat folgende Strukturformel:

Die Summenformel lautet: CioH1sNo
Das Molekulargewicht betragt: 1622

Chemische Bezeichnung des Wirkstoffes:
S(-)-3-(1-Methyl-2-pyrrolidinyl)pyridin = S(-)-Nicotin.
S(-)-Nicotin ist die pharmakologisch wirksamste Form des Nicotins, dem Hauptalkaloid des Tabaks.

Beschreibung des transdermalen Pflasters (Transdermales Therapeutisches System):

Runde, flache, hautfarbene, mehrschichtige transdermale Pflaster, die nach Applikation auf die Haut kontinuierlich Nicotin in geeig-
neter Dosierung Uber 24 Stunden freisetzen. Nicotin penetriert die Haut und gelangt direkt in den Blutstrom.

Um das fir die Diffusion erforderliche Konzentrationsgefalle beizubehalten, enthélt Nicotinell 24-Stunden-Pflaster mehr S(-)-Nico-
tin als tatsachlich im Verlauf von 24 Stunden abgegeben wird. Die Menge S(-)-Nicotin, die aus Nicotinell 24-Stunden-Pflaster frei-
gesetzt wird, betragt ungefahr 0,7 mg/cm? pro 24 Stunden. Daher wird die im Durchschnitt verabreichte Tagesdosis weitgehend
davon bestimmt, wie grofl die Kontaktflache des Systems ist.

Das transdermale Pflaster hat folgenden schematischen Aufbau:

C20,0200 S0 BB0S0d!

Deckfolie Schutzfolie, abziehbar Matrix
Papier met Wirkstoffidsung Haftschicht vorgesehener Schnitt

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur Behandlung von Suchterkrankungen, ATC-Code: NO7B A01

Nicotin wirkt in erster Linie auf cholinerge Rezeptoren vom Typ des Nicotinrezeptors im peripheren und zentralen Nervensystem.
Viele seiner Effekte sind dadurch gekennzeichnet, dass niedrige Dosen von Nicotin stimulierend und hohe Dosen hemmend wir-
ken.

Intermittierende Verabreichung von Nicotin beeinflusst neurohormonale Ubertragungswege und fiihrt zur Freisetzung von Ace-
tylcholin, Noradrenalin, Dopamin, Serotonin, Vasopressin, Beta-Endorphin, Wachstumshormon, Cortisol und ACTH. Diese Neurore-
gulatoren kénnen an den beobachteten Auswirkungen auf das Verhalten und den subjektiven Effekten des Rauchens beteiligt sein.
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Bei Rauchern, die Uber Nacht abstinent geblieben waren, wurden nach der Verabreichung von Nicotin einige Leistungsparameter,
z.B. die Geschwindigkeit des Tastenanschlags mit dem Finger, verbessert.

Die Wirkungen, die Nicotin auf den Menschen hat, sind komplexer Natur und abhangig von der Dosierung, der Zufuhrgeschwindig-
keit, dem vorherrschenden vegetativen Tonus, individuellen Unterschieden und der friiheren Exposition (Toleranz).

Die kardiovaskularen Effekte von Nicotin beruhen auf der Stimulation des zentralen und peripheren sympathischen Nervensys-
tems. In Konzentrationen, wie sie beim Rauchen erzielt werden, erhoht Nicotin beispielsweise die Herzfrequenz sowie den systoli-
schen und den diastolischen Blutdruck und flhrt zu Vasokonstriktion in Hautgefaien.

Es kommt rasch zu einer teilweisen oder vollstandigen Gewohnung an einige Wirkungen des Nicotins. Trotz hoherer Nicotinkon-
zentrationen im venosen Blut verursacht eine zweite, im Abstand von 60 oder 120 Minuten verabreichte Infusion eine geringere
Herzfrequenzbeschleunigung und geringere subjektive Effekte als die Erstinfusion. Wird die zweite Infusion im Abstand von 210
Minuten gegeben, flhrt sie zur gleichen Reaktion wie die Erstinfusion.

Wurde Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster Rauchern appliziert, die tiber Nacht abstinent geblieben waren, kam es zu einer ge-
ringen Erhchung der mittleren Herzfrequenz (um bis zu 6 Schldge pro Minute) und des systolischen Blutdrucks sowie zu einer Ab-
nahme des Schlagvolumens. Die Verdnderungen der Herzfrequenz und des Schlagvolumens waren auch noch nach 10 Tagen mit
wiederholter Applikation vorhanden, was darauf hindeutet, dass es nicht zu einer vollstandigen Gewdhnung an die Effekte von Ni-
cotin kam. Die Effekte waren weniger stark als die, die durch Zigarettenrauchen hervorgerufen wurden, wahrend im Vergleich mit
Plazebo keine Veranderungen der Hauttemperatur oder der Durchblutung beobachtet wurden.

Tabakabstinenz fiinrte zu Entzugssymptomen wie Verlangen nach einer Zigarette, Reizbarkeit, Frustration, Arger, Unruhe, nervose
Spannung, Angst, Hunger, Gewichtszunahme, Konzentrationsschwierigkeiten und Schlafstérungen. In Doppelblindstudien mit Pla-
zebokontrolle erhohte die Nicotinsubstitution durch Nicotinell 24-Stunden-Pflaster mit oder ohne Unterstitzung in der Gruppe in
den ersten Wochen oder Monaten nach Aufgabe des Rauchens die Chancen, erfolgreich abstinent zu bleiben, und es wurde ein
deutlicher Trend zu weniger Entzugssymptomen beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicotin wird leicht resorbiert und gelangt so durch die Haut in den systemischen Kreislauf. An gesunden abstinenten Rauchern, die
sich mit dem transrmalen Pflaster einer Raucherentwohnungstherapie unterzogen, fihrte die Einzelapplikation von Nicotinell 24-
Stunden-Pflaster nach einer anfanglichen Verzogerung von 1-2 Stunden zu einem zunehmenden Anstieg der Plasmakon-
zentration, die etwa 8-10 Stunden nach Applikation ein Plateau erreichte.

Nach der Entfernung des Systems nimmt die Plasmakonzentration des Medikaments ab, und zwar langsamer als aufgrund der Eli-
minationshalbwertszeit von 2 Stunden nach intravendser Infusion der Substanz erwartet. Etwa 10 % der Gesamtmenge von Nico-
tin, die in den Kreislauf gelangt, wird aus der Haut abgegeben, nachdem Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster (30 cm?) entfernt
wurde. Die Flache unter der Plasmakonzentrationskurve (AUC) tber 24 Stunden variiert je nach der von Nicotinell 24-Stunden-
Pflaster abgegebenen Nicotinmenge, die ihrerseits von der Pflastergrofie abhangt. Insgesamt werden aus den transdermalen
Pflastern rund 43 % des Nicotingehaltes Uber 24 Stunden freigesetzt. Fir ein Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster entspricht
dies einer Freisetzung von durchschnittlich 21 mg Nicotin tber 24 Stunden, hiervon gelangen 16 mg in die systemische Zirkulati-
on.

Der Vergleich mit einer intravendsen Nicotininfusion ergibt eine absolute Bioverfiigharkeit von ca. 33 %.

Bei wiederholter Applikation der transdermalen Pflaster lagen im FlieBgleichgewicht die mittleren Plasmakonzentrationen zwi-
schen minimal 7,1 ng/ml und maximal 12,0 ng/ml bei Verwendung von Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster (20 cm?) und zwi-
schen 10,3 ng/ml und 7,7 ng/ml bei Verwendung von Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster (30 cm?). Diese Plasmakon-
zentrationen liegen im Bereich, der durch maRiges Zigarettenrauchen erreicht wird.

Aus dem Wirkstoffgehalt, der nach 24stiindigem Gebrauch in den Systemen noch vorhanden ist, ergibt sich, dass sich die insge-
samt in den Kreislauf abgegebene Wirkstoffmenge zwischen einzelnen Personen um den Faktor 2 unterscheidet. Die intraindividu-
elle Variabilitat der zugeflihrten Nicotinmenge ist jedoch gering, woraus hervorgeht, dass das System bei einmal taglicher Appli-
kation von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster sehr gleichmaliig funktioniert.

S(-)-Nicotin wird im Korper weit verteilt; das Verteilungsvolumen betragt etwa 180 |. Die Substanz iberwindet die Blut-Hirn-Schran-
ke sowie die Plazentaschranke, und sie tritt auch in die Muttermilch Gber. Nicotin wird nur unwesentlich (zu weniger als 5 %) an
Plasmaproteine gebunden. Die Plasma-Clearance von Nicotin liegt zwischen 0,92 und 2,43 I/min. Die Ausscheidung erfolgt haupt-
sachlich Uber die Leber; die primaren Metaboliten sind Cotinin und Nicotin-1"-N-oxid.

Cotinin wird in groRem Umfang weiter metabolisiert. Einige der Metaboliten von Nicotin sind jedoch noch nicht identifiziert. Nicotin
wird nur in geringen Mengen in unveranderter Form tber die Nieren ausgeschieden.

Es besteht eine erhebliche individuelle Variabilitat bei der Verteilung, dem Metabolismus und der Bioverfligbarkeit von Nicotin aus
Zigaretten, Kapseln und Nicotin-Kaugummi.

Keiner der Hauptmetaboliten wird als pharmakologisch aktiv erachtet. Die renale Ausscheidung von unverandertem Nicotin ist pH-
abhangig; unter alkalischen Bedingungen ist sie unbedeutend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die toxikologischen Eigenschaften des reinen Nicotins, wie es in Nicotinell 24-Stunden-Pflaster vorliegt, sind nicht mit denjenigen
des Rauchens direkt gleichzusetzen, weil im Tabakrauch zusatzliche toxische Bestandteile (z.B. Kohlenmonoxid und Teer) enthal-
ten sind.
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Akute toxische Wirkung des Nicotins:

Die fur den Erwachsenen akut todliche Nicotindosis betragt 40-60 mg Nicotin oral. Dies entspricht der in 3-6 Zigaretten oder einer
Zigarre enthaltenen Nicotinmenge.

Bei Kindern wurden nach oraler Aufnahme von Tabakprodukten Erbrechen, Erregtheit, Nausea, Diarrhd, Blasse, Schwache, Reakti-
onslosigkeit und Gliederzucken beschrieben. Bei schweren Nicotinvergiftungen werden Verwirrung, Muskelschwache, Kreislaufkol-
laps und Untertemperatur beobachtet. Bei todlichen Dosen treten rasch Krampfe auf und der Tod erfolgt durch Herzversagen oder
(haufiger) durch periphere oder zentrale Atemlahmung.

Chronische toxische Wirkungen des Nicotins:

Bei chronischen Rauchern kommmt es zur Entwicklung einer Tachyphylaxie, so dass akut hochtoxische Nicotindosen von chroni-
schen Rauchern toleriert werden konnen. Bei chronischer Uberdosierung der transdermalen Pflaster (zur Erzielung einer pharma-
kologischen Wirkung) kann es zu Symptomen kommen, die denjenigen der akuten Nicotinintoxikation dhnlich sind.

Teratogenitat des Nicotins:
Untersuchungen zum teratogenen Risiko an sechs Tierarten haben bei einer Tierart (Maus) bei parenteraler Anwendung Hinweise
auf embryoletale Wirkungen sowie auf Fehlbildungen der Extremit&ten und Finger ergeben.

Mutagene Wirkungen des Nicotins:
Es liegen keine relevanten Hinweise auf eine mutagene Wirkung von Nicotin vor.

Kanzerogene Wirkungen des Nicotins:
Nicotin hat im Tierexperiment und beim Menschen keine tumorauslosenden Eigenschaften. Uber eine tumorférdernde Wirkung
des Nicotins ist noch kein abschlieRendes Urteil moglich.

Lokale Vertraglichkeit von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster:
Bei der transdermalen Applikation von Arzneistoffen ist zwischen der Hautvertréaglichkeit des Wirkstoffes (hier Nicotin) und derje-
nigen des Tragersystems per se zu unterscheiden:

- Nicotin:

Bei tierexperimentiellen Untersuchungen an der Haut von Meerschweinchen traten keine kontaktallergischen Reaktionen auf. Ni-
cotin als freie Base, wie sie in Nicotinell 24-Stunden-Pflaster zur Anwendung kommt, hat eine leicht schleimhautreizende Wirkung.
Bei der Anwendung beim Menschen werden ab der dritten Applikationswoche zunehmend reversible Erytheme beobachtet, die bis
zum Ende der Behandlungsphase von insgesamt drei Monaten in bis zu 8 % aller Falle auftraten.

- Transdermales Therapeutisches System:

Das transdermale Pflaster verbleibt einen Tag auf der Haut und erzeugt dadurch einen Okklusionseffekt. Infolge dieses Effektes
kann eine Hautirritation in Form einer Dermatitis auftreten. Wie bei der Anwendung von gewdhnlichem Wundpflaster kann es auch
zu Unvertraglichkeitsreaktionen mit dem Klebstoff kommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Arzneimittellosung:

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.)
AuRere Schicht:

Aluminiumbeschichtete Polyesterfolie

Matrixschichten:
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-(2,3-epoxypropyl)methacrylat] (67:28:5:0,15)
Glyceroltrialkanoat(Cg-C12)

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.)

Tragerschicht:

Papier 26 g/m?

Klebeschicht:

Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-(2,3-epoxypropyl)methacrylat] (67:28:5:0,15)
Glyceroltrialkanoat(Cg-C15)

Abziehbare Schutzfolie:
Polyesterfolie mit Silikon- und Aluminiumbeschichtung

Drucktinte:
Braune Drucktinte

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht dber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Transdermales Pflaster, einzeln in einem kindersicheren verschweiten Beutel aus Papier / Aluminium / Polyamid / Polyacrylnitril.

Transdermales Pflaster, einzeln in einem Beutel aus Papier / Polyethylenterephthalat / Aluminium / Cyclo-Olefine-Copolymer (co-
extrudiert)

Packungen zu 7, 14, 21, 28 oder 30 transdermalen Pflastern.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Kindersicherheitshinweis:

Jedes transdermale Pflaster ist aus folgenden Grinden in einem kindersicheren Beutel eingesiegelt:

Nicotin ist eine hochtoxische Substanz. Auch in einer Dosierung, die flr Erwachsene wahrend der Behandlung mit Nicotinell 24-
Stunden-Pflaster durchaus vertraglich ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern zu schweren Vergiftungserscheinungen fihren, d.h. das
spielerische Aufkleben oder die orale Aufnahme von Nicotinell 24-Stunden-Pflaster kann, wenn es nicht rechtzeitig bemerkt wird,
fur Kinder todlich sein. Deshalb muss Nicotinell 24-Stunden-Pflaster jederzeit fir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Nach Entfernen des transdermalen Pflasters von der Haut soll es in der Mitte mit der Klebeschicht nach innen so zusammenge-
halten werden, dass die beiden Halften miteinander verkleben.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.
Claude Debussylaan 10
1082 MD Amsterdam
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Nicotinell 7 mg / 24-Stunden-Pflaster: 15772.00.00
Nicotinell 14 mg / 24-Stunden-Pflaster: 15772.01.00
Nicotinell 21 mg / 24-Stunden-Pflaster: 15772.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 28. September 1990
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 24. Juni 2005

10. STAND DER INFORMATION
August 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

A80-0
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