Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nicotinell 7 mg/24 tuntia de potlaastari
Nicotinell 14 mg/24 tuntia de potlaastari
Nicotinell 21 mg/24 tuntia de potlaastari

nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kéyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicotinell-depotlaastari on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Nicotinell-depotlaastareita
Miten Nicotinell-depotlaastareita kdytetadn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicotinell-depotlaastarin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Nicotinell-depotlaas tari on ja mihin siti kiyte tiin

Nicotinell on laastari, josta vapautuu elimistoon nikotiinia. Tupakoidessa elimistd tottuu nikotiniin ja
kun tupakointi lopetetaan voi ilmeté ns. vieroitusoireita. Nicotinell lieventdéd vieroitusoireita ja siten
véhentdd tupakoinnin uudelleen aloittamisen riskid. Nikotiinin vapautuminen elimistoén Nicotinellia
kéytettdessd on vihemmén vaarallista kuin tupakoidessa, silli laastaria kiytettdessd tupakansavussa
olevat muut haitalliset aineet jadvit saamatta. Nikotiini on varastoituna laastariin ja sitd siirtyy hitaasti
ithon kautta elimistoon. Veren nikotiinipitoisuus on tavallisesti suurin 8-10 tunnin kdyton jilkeen.

Nicotinell vahentda tupakoinnin lopettamiseen liittyvid vieroitusoireita ja estdd sitd kautta tupakoinnin
uudelleenaloittamista.
2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Nicotinell-depotlaas tareita

Ali kiiyti Nicotinell-depotlaastareita
- jos olet allerginen nikotiinille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Nicotinellia eiole tarkoitettu tupakoimattomille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Nicotinell-depotlaastareita

- jos sinulla on ollut hiljattain sydénkohtaus, aivohalvaus tai kérsit vakavista syddmen
rytmihdiridistd. Talloin sinun pitdisi yrittdéd lopettaa ilman nikotinilaastareita, ellei
terveydenhuollon ammattilainen kehota kiyttdméaén niitd. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos haitat syddmessa pahenevat.



- jos sinulla on diabetes. Sinun tulee seurata veren sokeripitoisuutta useammin kuin tavallisesti,
kun kéytit nikotiinilaastaria. Insuliini- tai ldfkehoidon vaatimukset voivat muuttua
nikotiinikorvaushoidon aikana.

- jos sinulla on sydéinongelmia. Ali kiyti tilldin nikotiinilaastaria yhdessi nikotiini-
imeskelytablettien kanssa ellei terveydenhuollon ammattilainen suosittele sita.

- jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

- jos sinulla on koskaan ollut epileptisid kohtauksia.

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava tai ruokatorven tulehdus, silld
nikotiinikorvaushoito voi pahentaa oireita.

Lopeta laastarin kiytto ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen
- jos ihosi alkaa punoittaa, turvota tai saat ihottumaa. On todenndkoisempéd ettd saat nditd
reaktioita, jos sinulla on aiemmin ollut atooppista ihottumaa tai kosketusihottumaa.

Ali koskaan tupakoi samanaikaisesti, kun kiiytit Nicotinellia, koska silloin elimistén nikotiinipitoisuus
nousee niin suureksi, ettd tulet huonovointiseksi.

Kaytetyissd nikotiinilaastareissa on nikotiinia jiljelld, ja ne ovat haitallisia lapsille. Sdilytd kaikki
ladkkeet poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Tuote sisdltdd alumiinia
Al4 kaytd laastaria magneettikuvauksen (MRI) aikana, silli Nicotinell-depotlaastarin sisdltdima
alumiini saattaa kuumentua magneettikuvauksessa ja aiheuttaa palovamman.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaiden ei pidd kéyttda Nicotinellia ilman terveydenhuollon ammattilaisen suositusta.

Muut lidsike valmisteet ja Nicotinell-depotlaastari
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Nicotinellilla ei ole merkittdvid tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Tupakoinnin
lopettaminen, joko nikotiinikorvaushoitoa kéyttien taiilman sitd, voi kuitenkin muuttaa muun
samanaikaisen lddkityksen vaikutuksia aikaisemmin tupakoineella henkilolld ja ldékeannosten
muuttaminen voi olla tarpeen. Kysy asiasta ladkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Aidin kiyttimi nikotiini kulkeutuu sikién verenkiertoon ja vaikuttaa haitallisesti sikioon. Siksi
Nicotinellia ei pidd kdyttdd raskauden aikana muutoin kuin siind tapauksessa, ettd tupakoinnin
lopettaminen ilman nikotiinikorvaushoitoa eionnistu. Neuvottele ladkdrin kanssa ennen kuin kaytét
Nicotinellia raskauden aikana.

On mahdollista ettd nikotiini vaikuttaa imetettdvaédn lapseen. Siksi Nicotinellia ei pidd kdyttdd
imetyksen aikana muutoin kuin siind tapauksessa, ettd tupakoinnin lopettaminen ilman
nikotiinikorvaushoitoa ei onnistu. Tassd tapauksessa on suositeltavampaa kayttda suun kautta
annosteltavia lddkemuotoja kuin laastaria. Neuvottele ladkérin kanssa ennen kuin kéytédt Nicotinellia
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mitddn vaikutuksia autolla ajamiseen tai koneiden kéyttdmiseen ei ole todettu. On kuitenkin
huomioitava, ettd tupakoinnin lopettaminen saattaa aiheuttaa muutoksia kéyttdytymisessa.



3. Miten Nicotinell-depotlaastareita kaytetiin

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jotta onnistuisit lopettamaan tupakoinnin hoidon avulla, dld tupakoi Nicotinell-hoidon aikana.
Nicotinell-depotlaastaria voidaan kayttdé yksin tai yhdessd Nicotinell Mint 1 mg imeskelytablettien
kanssa. Muita nikotiinia sisdltdvid valmisteita (esim. purukumia) ei tule kdyttda samanaikaisesti
Nicotinell-depotlaastarin kanssa.

Nicotinell-depotlaas tareiden kiytto ainoana hoitovalmisteena

Annos on yksi laastari kerran vuorokaudessa ja sen annetaan olla paikallaan 24 tuntia tai
valveillaoloajan. Laastarin ympérivuorokautinen kayttd on tarpeen, jos “tupakanhimo” tuntuu
joaamulla. Laastarin vahvuus valitaan tupakointitottumusten mukaan. Yl 20 savuketta piivdssa
polttaville henkildille suositellaan hoidon aloittamista Nicotinell 21 mg/24 tuntia -laastarilla. Alle 20
savuketta pdivdssd polttaville on sopivinta aloittaa hoito Nicotinell 14 mg/24 tuntia -laastarilla.
Nicotinell 7 mg/24 tuntia -laastaria kdytetdan hoidon loppupuolella annostuksen pienentyessa.

Saavutettuasi toivotun vaikutuksen 3-4 vilkkon hoidon jilkeen siirry kdyttiméidn seuraavaa, miedompaa
vahvuutta. Annosta voidaan edelleen pienentid sirtymélld jilleen seuraavaan, miedompaan
vahvuuteen tai jatkamalla miedoimman vahvuuden kdyttoa vield 3-4 viikkoa. Nicotinell-laastareita ei
pidd pienentéd leikkaamalla, koska silloin annos ei ehkd ole endé oikea. Nicotinell-hoidon ei tule
kestdd enempdd kuin 3 kuukautta.
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Hoitoaika yhteensa enintdan 12 viikkoa

Kiyttoohje
1. Leikkaa suojapakkaus auki merkkiviivaa pitkin ja ota laastari esiin.
2. Irrota alumiinikalvon kapeampi osa.

3. Vedai alumiinikalvon toinen osa irti. Vélti limapinnan koskettamista.



A

Laastaritulee kinnittdd puhtaalle, kuivalle, karvattomalle ja terveelle thoalueelle rintakehille, selkdén,
olkavarteen tai lantiolle. Paina kimmenelld laastaria ihoon 10-20 sekuntia. Varmista ettd laastari
kiinnittyy reunoiltaan hyvin thoon. Ali irrota tai siirréi laastaria, koska silloin se kiinnittyy

huonommin. Tholla, jolle laastari kiinnitetéiéin, eisaa olla ihovoidetta tai -rasvaa. Al kiinniti
Nicotinell-depotlaastaria kahta kertaa perdkkdin samaan paikkaan. Samaa ihoaluetta voi kiyttda
uudelleen aikaisintaan vilkkon kuluttua. Néin véltdt thon drtymistd ja vaurioitumista. Laastaripysyy
hyvin iholla ja sitd voidaan kdyttdd saunan ja suihkun aikana. Jos laastari irtoaa, ota pakkauksesta uusi
laastari ja kiinnitd se eri paikkaan iholle. Pese kiddet huolellisesti depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen,
jotta sormiin tarttunut nikotiini ei pddse arsyttdiméin silmid tai nendé. Pida kaytetyt laastarit
poissalasten ulottuvilta ja nikyviltd, ja hivitd ne huolellisesti.

Nicotinell-depotlaastareiden kiytto yhdessia Mint 1 mg -imeskelytablettien kanssa

Tupakoinnin lopettaminen:

Jos et ole onnistunut lopettamaan tupakointia kéyttden Nicotinell Mint -imeskelytabletteja ainoana
hoitovalmisteena, voit kidyttda Nicotinell-depotlaastareita yhdessd Nicotinell Mint 1 mg -
imeskelytablettien kanssa.

HUOM: Lue Nicotinell Mint 1 mg imeskelytablettien pakkausseloste e nnen kiyttoé.

Jotta sinulla olisi paremmat mahdollisuudet lopettaa tupakointi, sinun tulee luopua tupakoinnista
kokonaan koko hoitoajaksi, kun aloitat Nicotinell Mint -imeskelytablettien kdyton yhdessa Nicotinell-
depotlaastareiden kanssa.

Nicotinell-depotlaastareiden kayttod yhdesséd Nicotinell Mint 1 mg -imeskelytablettien kanssa
suositellaan kohtalaisesti, vahvasti tai hyvin vahvasti nikotiinista riippuvaisille henkildille (yli 20
savuketta pdivdssd). On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelmahoitoon yhdistetéén terveydenhuollon
ammattilaisten ohjaus ja tukitoimet.

Yhdistelmédhoitoa tulee kdyttdd vain tupakomnnin lopettamiseen.

Yhdistelmihoidon aloitus:

Aloita hoito yhdelld Nicotinell 21 mg/24 tuntia -depotlaastarilla yhdistettynd Nicotinell Mint 1 mg -
imeskelytabletteihin. Kaytd vahintddn 4 imeskelytablettia (1 mg) pdivdssd. Useimmissa tapauksissa 5—
6 imeskelytablettia on riittivi midrd. Ali kiiytd enempii kuin 15 imeskelytablettia pdiviissi.
Tavallisesti hoidon kesto on 6—12 viikkoa. Tdmén jilkeen sinun tulisi asteittain vahentdé nikotiinin
saantia.

Nikotiiniannoksen pienentiminen 6—I2 hoitoviikon jéilkeen:
Annoksen pienentdminen voidaan tehdd kahdella tavalla.

Vaihtoehto 1:

Kaytd Nicotinell-depotlaastarin miedompaa vahvuutta (14 mg/24 tuntia laastari) 3—6 viikkoa ja sen
jalkeen vahvuutta 7 mg/24 tuntia 3-6 viikkoa yhdessd Nicotinell Mint 1 mg -imeskelytablettien
aloitusannoksen kanssa. Sen jilkeen vihenni -imeskelytablettien méérié asteittain. Y1 6 kuukautta
kestévédd Nicotinell Mint -imeskelytablettien kéyttod ei yleensa suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen
aloittamisen valttamiseksi, mutta hoidon kokonaiskesto ei saa ylittdd 9 kuukautta.



Vaihtoehto 2:

Lopeta depotlaastarien kidytto ja vihenni asteittain 1 mg imeskelytablettien maariaa. Yl 6 kuukautta
kestdvida Nicotinell Mint -imeskelytablettien kéyttdd ei yleensé suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen
aloittamisen vélttdmiseksi, mutta hoidon kokonaiskesto ei saa ylittda 9 kuukautta.

Suositeltu annostus:

Hoitojakso | Depotlaastari | Imeskelytabletti 1 mg

Hoidon aloitus vaihe (timén jilkeen siirrytifin vaihtoe htoon 1 tai vaihtoehtoon 2)

Ensimméiset 6-12 viikkoa 1 laastari 21 mg/24 tuntia Tarvittaessa, suositeltu maara
on 5-6 imeskelytablettia
paivassi

Nikotiiniannoksen vihentiminen — Vaihtoehto 1

Seuraavat 3-6 viikkoa 1 laastari 14 mg/24 tuntia Jatka imeskelytablettien
kayttoa tarvittaessa

Tédmén jalkeen 3-6 vikon ajan | 1 laastari 7 mg/24 tuntia Jatka imeskelytablettien
kayttoa tarvittaessa

Yhteensé korkeintaan 9 kk ajan | - Vihennd imeskelytablettien

madria asteittain

Nikotiiniannoksen vihentiminen — Vaihtoe hto 2
Yhteensé korkeintaan 9 kk ajan | - Jatka imeskelytablettien
médrin vihentdmistd asteittain

Jos kaytit imeskelytabletteja ja depotlaastareita vield 9 kuukauden kuluttua, kysy neuvoa ladkériltd tai
apteekkihenkilokunna lta.

Jos kiytit enemmiéin Nicotinell-depotlaastareita kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttinyt lian monta laastaria kerralla, sinulle voi tulla huono olo ja voit tuntea pahoinvointia
tai huimausta. Poista kaikki laastarit, pese tho vedelld (ei saippuaa) ja kuivaa. Ota heti yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen.

Jo pienet nikotiinimi4rat ovat mahdollisesti hengenvaarallisia lapsilla. Jos lapsella epdillidan
myrkytystd, ota valittoméasti yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen.

Ylannoksen oireita ovat kalpea iho, lisidntynyt hikoilu, tahaton lihasten supistelu, aistihdiriét ja
sekavuus.

Hyvin suuret yliannokset voivat aiheuttaa uupumusta, kouristuksia, verenpaineen laskua johtaen
verenkierron romahtamiseen tai hengitysvajaukseen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Nicotinell-depotlaas taria
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Nicotinell voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin tupakansavun mukana elimistéon joutunut
nikotiini. Jotkut hermostoperéiset haittavaikutukset kuten drtyneisyys ja levottomuus voivat olla myds
tupakoinnin lopettamiseen littyvid vieroitusoireita.

Lopeta valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ldkariin tai apteekkihenkilokuntaan:

- jos saat vakavien allergisten reaktioiden oireita. Né&itd ovat &killinen hengityksen vinkuminen tai
puristava tunne rinnassa, ihottuma tai heikotuksen tunne.

- jos sinulla on nopea tai epidsdénndllinen syke.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (esiintyy useammalla kuin yhdelld kymmenesti):

Kiinnityskohdan ihoreaktiot, kuten punoitus, kutina, poltteleva tai pistelevd tunne kohdassa, johon olet
kiinnittdnyt laastarin. Ndméi reaktiot yleensa havidvit nopeasti, kun laastari irrotetaan.

Unihéiriét, mukaan lukien unen puute ja epdnormaalit unet. Paanséarky, pahoinvointi, huimaus,
oksentelu.

Yleisii haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 henkilolld sadasta):

Hermostuneisuus, vapina, syddmentykytys, hengenahdistus, kiped tai turvonnut kurkku, yska,
ruuansulatusvaivat, vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, ummetus, lisdéntynyt hikoilu,
kosketusihottuma, nivel- tai lihassiarky, vasymys tai heikotuksen tunne, kipu laastarin
kiinnityskohdassa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 henkilolld tuhannesta):
Syddamen tihedlyontisyys (takykardia), yleinen huonovointisuus, influenssan kaltaiset oireet.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 henkil6lli kymmenestatuhannesta):
Rytmihdiriot.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld henkilolla
kymmenestdtuhannesta):
Thon valoherkkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Nicotinell-depotlaas tarin s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Taita kéytetty laastari kokoon (ulkopinta pééllepdin) ja aseta pussiin, josta olet ottanut uuden laastarin.

Sailyta alle +25 °C.

AlA kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéi Nicotinell-depotlaas tari sis fltai

- Vaikuttava aine on nikotiini.

- Muut aineet ovat
Péillyskalvo: alumiinilla pééllystetty ulkopinnaltaan vaaleanruskea polyesterikalvo. Matriksi- ja
limakerrokset: akryyli-metakryyliestereiden kopolymeeri (Eudragit E100), akryyliesteri-
vinyyliasetaattipohjainen kopolymeeri (Durotak 387-2516), keskipitkdketjuiset triglyseridit
(Miglyol 812). Suojakalvo: alumiinilla ja silikonilla péillystetty polyesterikalvo (poistetaan
ennen laastarin kiinnittdmista iholle).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Laastareita on kolmea vahvuutta:
@ Nicotinell depotlaastari 21 mg/24 tuntia sisaltid 52,5 mg nikotiinia.
O Nicotinell depotlaastari 14 mg/24 tuntia sisdltid 35,0 mg nikotiinia.
© Nicotinell depotlaastari 7 mg/24 tuntia sisiltdd 17,5 mg nikotiinia.

Kaikkia vahvuuksia on kahta pakkauskokoa: 7 ja 21 laastaria.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Tanska

Valmistaja

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Saksa

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.03.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Nicotinell 7 mg/24 timmar de potplaster
Nicotinell 14 mg/24 timmar de potplaster
Nicotinell 21 mg/24 timmar de potpléster

nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nicotinell depotplaster dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Nicotinell depotplaster
Hur du anvénder Nicotinell depotplaster

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell depotpldster ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Nicotinell depotplaster ir och vad det anvénds for

Nicotinell ar ett plaster som tillfér kroppen nikotin. Nar man roker vénjer sig kroppen vid nikotin och
ndr man slutar roka drabbas man dérfor av s.k. abstinensbesvér. Nicotinell minskar abstinensbesviren
och ddrmed minskar risken for aterfall. Tillférsel av nikotin vid anvéndning av Nicotinell 4r mindre
riskfylld dn vid rokning, da man slipper de andra skadliga bestdndsdelarna som finns i tobaksroken.
Nikotinet finns upplagrat i plastret och tas langsamt upp i kroppen genom huden. Koncentrationen
nikotin i blodet nar vanligtvis ett hogsta vérde efter 8-10 timmar.

Nicotinell minskar abstinensbesviren i samband med att du slutar roka och motverkar dérigenom
aterfall till rokning,

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Nicotinell de potplaster

Anviind inte Nicotinell depotplister:
- om du &r allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Nicotinell ar inte avsett for icke-rokare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvidnder Nicotinell.

- om du nyligen haft en hjartinfarkt eller stroke eller har allvarliga rytmrubbningar i hjdrtat. Da
borde du forsoka sluta roka utan nikotinplaster om inte hidlsovardspersonal uppmanar dig att
anvianda dem. Kontakta hilsovardspersonal om hjartbesviren forvarras.

- om du har diabetes. Du ska uppfolja blodsockerhalten oftare &n vanligt nir du anvénder
nikotinplaster. Kraven pd insulin- eller likemedelsbehandling kan fordndras under
nikotinerséttningsbehandling.

- om du har hjértproblem. Da ska du inte anvdnda nikotinplaster tillsammans med
nikotinsugtabletter om inte hilsovardspersonal rekommenderar det.



- om du har njur- eller leversvikt.

- om du ndgonsin haft epileptiska anfall.

- om du har ett mag- eller tolvfingertarmsér eller inflammation i matstrupen, eftersom
nikotinerséttningsbehandling kan forviarra symtomen.

Sluta anvinda plastren och kontakta hilsovardspersonal om du far hudrodnad, svullnad eller utslag.
Dessa reaktioner dr mera sannolika om du tidigare haft atopiskt eksem eller kontakteksem.

R0k aldrig samtidigt som du anvénder Nicotinell eftersom du da kan 4 i dig s hoga halter nikotin att
du mér daligt.

Anviénda nikotinplaster innehaller fortfarande nikotin och de dr skadliga for barn. Forvara alla
lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Preparatet innehéller aluminium
Anvind inte plaster under magnetundersokning (MRT), eftersom aluminium i Nicotinell depotplastret
kan bli varmt under magnetundersokning och orsaka briannskada.

Barn och ungdomar
Personer under 18 &r ska inte anviinda Nicotinell om inte hélsovardspersonal rekommenderat det.

Andra likemedel och Nicotinell depotplaster

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvéinda
andra likemedel.

Nicotinell har inte signifikanta kdnda interaktioner med andra likemedel. Attsluta roka, antingen med
eller utan nikotinerséttningsterapi, kan dock éndra effekterna av annan samtidig medicinering hos en
tidigare rokare och kan kréva dosjusteringar. Fraga mera av din likare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Nikotinet som modern anvénder sprids till fostrets blodcirkulation och paverkar fostret negativt.
Nicotinell bor dirfor inte anvidndas under graviditet annat &n av kvinnor som inte kan sluta roka utan
nikotinerséttningsmedel. Radgor diarfor med ldkare fore anvindning av Nicotinell under graviditet.

Risk finns att ett barn som ammas paverkas. Nicotinell bor darfor inte anviindas under amning annat
dn av kvinnor som inte kan sluta roka utan nikotinersittningsmedel. 1 sddana fall rekommenderas
anvindning av orala doseringsformer i stéllet for plaster. Radgor darfor med likare fore anvindning av
Nicotinell under amning,

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller skéta maskiner har observerats. Det bor dock noteras att
stopp av rokning kan orsaka fordndringar i beteende.

3. Hur du anvinder Nicotinell de potplaster

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

For att lyckas sluta roka med hjdlp av behandlingen ska du inte roka under behandlingen med
Nicotinell.

Nicotinell depotplaster kan anvindas ensamt eller tillsammans med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter.
Andra preparat som innehaller nikotin (t.ex. tuggummi) ska inte anvéindas samtidigt med Nicotinell
depotplaster.



Nicotinell de potplaster som enda be handlings preparat

Vanlig dos &r ett plaster en gang per dygn och det skall sitta kvar under hela dygnet eller under den tid
som du dr vaken. Anvindningen av plastret dygnet runt dr nédvéndigt om du kénner tobaksbegér”
redan pa morgonen. Styrka viljs med utgangspunkt fran tidigare rokvanor. De som roker mer dn 20
cigaretter per dag rekommenderas att starta behandlingen med ett plaster Nicotinell 21 mg/24 timmar.
For de som roker mindre dn 20 cigaretter om dagen ar det limpligt att starta behandlingen med
Nicotinell 14 mg/24 timmar. Nicotinell 7 mg/24 timmar anvidnds vid dosminskningen i slutet av
behandlingen.

Vid tillfredsstdllande effekt efter 3-4 veckors behandling skall du byta till ndrmast ligre styrka.
Darefter sénks dosen ytterligare ett steg till ligsta styrkan eller fortsatt med lagsta styrkan i ytterligare
3-4 veckor. Dela inte pa plastret da det kan medfora att du inte far réatt dos. Behandling med Nicotinell
depotplaster bor inte paga i mer dn tre manader.

MNicatinell Z 3
depot-

plaster
21 mg/ 14 mqg/ 7/ mg/
24 timmar 24 timmar 24 timmar
Behandlingstid
vid mer an S
: —4 veckc —4 veckor —4 veckc
20 cigaretter -4 veckor 3—4 veckor 3—4 veckor
per dag
Behandlingstid
vid mindre an -
- 3-8 veckor 3-8 veckor

20 cigaretter
per dag

Sammanlagd behandlingstid hogst 12 veckor

Bruksanvisning

1. Klipp upp forpackningen vid markeringen och tag fram pléstret.
2. Avlagsna den smala delen av aluminiumfolien.

3. Drag dérefter av resten av folien. Undvik att ta pa haftmassan.

AN

Plastret skall fastas pa enren, torr, harfri och oskadad hudyta pé brostkorgen, ryggen, 6verarmen eller
hoften. Hall med handen 6ver hela plasterytan och pressa plastret mot huden under 10-20 sekunder. Se
till att plastret féster ordentligt runt kanterna. Lossa eller flytta inte plastret, da féster det sdmre.
Hudytan dir plastret fésts bor inte vara insmord med hudlotion eller krdm. Fist inte Nicotinell
depotplaster pa samma stélle tva ganger i foljd. Det bor gd en vecka innan samma hudyta anvénds
igen. Pa detta sitt undviker du hudirritation och hudskador. Plastret sitter vl fast pa huden och kan
behéllas pa under bad och dusch. Om pléstret skulle lossna, ta ett nytt och fédst det pa en ny hudyta.
Tvitta hinderna noggrant efter att du fast depotplastret, sa att nikotinet som fastnat pa fingrarna inte
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irriterar 6gonen eller ndsan. Forvara anvianda plaster utom syn- och rackhall for barn och kassera dem
noggrant.

Nicotinell de potplister i kombination med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter

Rokavviénijning:
Om du har misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell Mint sugtabletter kan du anvinda
Nicotinell depotplaster tillsammans med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter.

OBS: Lis bipacksedeln for Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter fore anvindning.

For att forbdttra dina chanser att sluta roka ska du helt sluta att roka nir du borjar behandling med
Nicotinell Mint sugtabletter i kombination med Nicotinell depotplaster och inte heller roka under hela
behandlingsperioden.

Anvindning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 1 mg sugtablett rekommenderas for
rokare med ett méttligt till mycket starkt beroende dvs. 6ver 20 cigaretter per dag. Det dr starkt
rekommenderat att kombinationsbehandlingen anvinds tillsammans med rdd och stod fran
hélsovardspersonal.

Kombinationsbehandlingen ska endast anvindas vid rokavvénjning.

Inledande kombinationsbehandling:

Borja behandlingen med ett Nicotinell 21 mg/24 timmar depotplaster i kombination med Nicotinell
Mint 1 mg sugtabletter. Anvind minst 4 sugtabletter (1 mg) per dag. I de flesta fall 4r 5—6 sugtabletter
en tillrdcklig miangd. Anviand inte mer 4n 15 sugtabletter per dag. Vanligtvis dr behandlingens langd
6—12 veckor. Direfter ska du gradvis minska nikotindosen.

Minska nikotindosen efter 6—12 behandlingsveckor:
Dosen kan minskas pa 2 sitt.

Alternativ 1:

Anvind lagre styrka (14 mg/24 timmar plaster) av Nicotinell depotpldster i 3—6 veckor och dérefter
styrkan 7 mg/24 timmar i 3—6 veckor tillsammans med startdosen for Nicotinell Mint 1 mg
sugtabletter. Minska dérefter antalet Nicotinell Mint sugtabletter gradvis. Behandlingstid med
Nicotinell Mint sugtabletter lingre &n 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare
kan behova lingre behandling med sugtabletter for att undvika att borja roka igen, men den totala tiden
for behandling bor inte 6verstiga 9 manader.

Alternativ 2:

Sluta anvénda depotplastren och minska antalet 1 mg sugtabletter gradvis. Behandling med Nicotinell
Mint sugtabletter lingre 4n 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan
behova lingre behandling med sugtabletter for att undvika att borja roka igen, men den totala tiden for
behandling bor inte dverstiga 9 ménader.

Rekommenderad dos:

Behandlingsperiod |De potplaster Sugtablett 1 mg

Inledande be handling (dére fter 6vergar du till alternativ 1 eller alte rnativ 2)

1"



De forsta 612 1 plaster 21 mg/24 timmar | Vid behov. Rekommenderad
veckorna méngd: 5-6 sugtabletter per dag.

Mins ka nikotindosen — Alternativ 1
De foljande 3—6 1 plaster 14 mg/24 timmar  |Fortsitt anvénda sugtabletter vid

veckorna behov

De dérpé foljande 3— |1 plaster 7 mg/24 timmar Fortsétt anvinda sugtabletter vid
6 veckorna behov

Upp till totalt 9 - Minska antalet sugtabletter
manader gradvis

Minska nikotindosen — Alternativ 2

Upp till totalt 9 - Fortsitt att gradvis minska
manader antalet sugtabletter

Om du fortfarande anvénder sugtabletter och depotplaster efter 9 manader, radfraga likare eller
apotekspersonal.

Om du anviint for stor méngd av Nicotinell de potplaster

Om du anvint for minga plaster pa en gang, kan du kidnna dig sjuk, mé illa eller uppleva yrsel.
Avldgsna alla plaster, tvitta huden med vatten (inte tval) och torka. Kontakta genast lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen.

Redan sma méngder nikotin kan vara livsfarliga for barn. Om forgiftning misstianks hos ett barn,
kontakta omedelbart Iidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen.

Symtom pa 6verdosering ar blek hud, 6kad svettning, oavsiktliga muskelsammandragningar,
sinnesstorningar och forvirring.

Mycket stora 6verdoser kan orsaka trotthet, kramper, blodtrycksfall som leder till cirkulationskollaps
eller andningssvikt.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Nicotinell depotplaster
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Nicotinell kan orsaka samma biverkningar som nikotin vid rokning. Vissa biverkningar fran
nervsystemet sasom irritation och oro kan dven vara symtom pa nikotinabstinens.

Sluta anvinda preparatet och kontakta genast likare eller apotekspersonal:

- om du far symtom pa allvarliga allergiska reaktioner. Dessa omfattar plotslig vinande andning
eller tryck over brostet, utslag eller kénsla av svaghet.

- om du har snabb eller oregelbunden puls.
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Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

Hudreaktioner vid féststéllet, sésom rodnad, klada, svidande eller stickande kdnsla pa stéllet diar du
fast plastret. Dessa reaktioner forsvinner vanligen snabbt ndr plastret avligsnas.

Somnstdrningar, dven somnloshet och ovanliga drdommar. Huvudvark, illamaende, yrsel, krakning.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 av 100 anvéndare):

Nervositet, skakningar, hjirtklappning, andndd, halsont eller svullet svalg, hosta,
matsméltningsbesvir, buksmérta, diarré, torr mun, forstoppning, 6kad svettning, kontakteksem, led-
eller muskelvérk, trotthet eller kénsla av svaghet, smérta vid stillet dér du fést plastret.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av 1 000 anvéndare):
Snabba hjartslag (takykardi), allmin sjukdomskénsla, influensaliknande symtom.

Séllsynta biverkningar (férekommer hos 1-10 av 10 000 anvéndare):
Rytmrubbningar.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos férre dn 1 av 10 000 anvidndare):
Hudens ljuskénslighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Nicotinell depotplaster ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Vik ihop det anvinda plastret (med yttre ytan utat) och ligg det i pasen varifran du tagit ett nytt
plaster. Kassera pdsen med plastret, s att den &r utom rackhall for barn och husdjur.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgadngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
méanad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér nikotin.

- Ovriga innehallsimnen 4r
Yttre film: aluminerad polyesterfilm med beigefargad yttre yta. Matrix- och limlameller:
copolymer av akrylmetakrylestrar (Eudragit E 100), copolymer baserad pa akrylestrar och
vinylacetat (Durotak 387-2516), medellangkedjiga triglycerider (Miglyol 812). Téackfim:
polyesterfilm behandlad med aluminium och silikon (avligsnas innan plastret fésts pa huden).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plastret finns i tre olika styrkor:

©® Nicotinell 21 mg/24 timmar nnehaller 52,5 mg nikotin.
® Nicotinell 14 mg/24 timmar innehaller 35,0 mg nikotin.
©® Nicotinell 7 mg/24 timmar innehaller 17,5 mg nikotin.

Varje styrka finns i tva forpackningsstorlekar: 7 och 21 plaster.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tillverkare

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning:

Tel: 0800 77 40 80

E-mail mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel éindrades senast 25.03.2024
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