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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nicorette TX Pflaster 10 mg

Transdermales Pflaster

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

technisch bedingt

Rahmen mationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

B

notigen.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nicorette TX Pflaster 10 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg beachten?
3. Wig ist Nicorette TX Pflaster 10 mg anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nicorette TX Pflaster 10 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nicorette TX Pflaster 10 mg und wofiir wird es angewendet?
Nicorette TX Pflaster 10 mg ist ein TabakentwGhnungsmittel.

Nicorette TX Pflaster 10 mg wird angewendet zur Behandlung der Tabakabhangigkeit durch
Linderung der Entzugserscheinungen. Damit unterstutzt Nicorette TX Pflaster 10 mg die Rau-
cherentwohnung.

Durch zusétzliche Beratung und unterstitzende MaBnahmen kann die Erfolgsrate erhtht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg beachten?

Nicorette TX Pflaster 10 mg darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie Nichtraucher sind.

* wenn Sie Gelegenheitsraucher sind und eine Zigarette pro Tag oder seltener rauchen.

¢ wenn Sie allergisch gegen Nicotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vorab mit Inrem Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden.

Maglicherweise konnen Sie Nicorette Pflaster anwenden, miissen aber zunédchst mit Ihrem

Arzt Riicksprache halten,

* wenn Sie vor kurzem (innerhalb der letzten 3 Monate) einen Herzinfarkt oder einen Schlag-
anfall erlitten haben.

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

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben, die die Geschwindigkeit Ihres Herzschlags oder
Ihren Herzrhythmus beeinflusst.

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

 wenn Sie eine schwere oder mittelschwere Lebererkrankung haben.

 wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

 wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes) haben.

* wenn Ihre Schilddriise Uiberaktiv ist.

* wenn Sie einen Tumor der Nebennieren (Phdochromozytom) haben.

 wenn Sie ein Magen- oder ein Zwdlffingerdarmgeschwiir haben.

« wenn Sie an einer Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) leiden.

* wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Epilepsie oder Krampfanfélle aufgetreten sind.

Ihr Arzt wird die Risiken einer Nicotin-Ersatztherapie gegen die des Weiterrauchens sorgféltig
abwéagen.

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

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

Gefahr bei Kindern

Nicotindosen, die von erwachsenen und jugendlichen Rauchern toleriert werden, kénnen bei
Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die todlich verlaufen konnen.
Deshalb muss Nicorette TX Pflaster 10 mg jederzeit fiir Kinder unerreichbar aufbe-
wahrt werden (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréBere Menge ... angewendet haben,
als Sie sollten”).

Da die Pflaster auch nach Gebrauch noch Nicotin enthalten, miissen sie so beseitigt werden,
dass sie unter keinen Umsténden in die Hand eines Kindes gelangen konnen.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie Nicorette TX Pflaster 10 mg bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur
nach Rucksprache mit dem Arzt an, da nur begrenzte Erfahrungen fur eine allgemeine Emp-
fehlung flr diese Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, bzw. kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie das Rauchen aufgeben, kann sich durch die Umstellung des Korpers die Wirkung
von Insulin verstédrken. Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Insulindosis verringern.

Ebenso kann die Wirksamkeit folgender Arzneistoffe erhdht sein:
Theophyllin zur Behandlung von Asthma

Tacrin zur Behandlung der Alzheimer-Krankheit

Clozapin zur Behandlung der Schizophrenie

Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Esist keine Beeinflussung der Wirkung durch Nahrungsmittel und Getranke bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es ist sehr wichtig, wéhrend der Schwangerschaft mit dem Rauchen aufzuhdren, da Rauchen

zu einem verminderten Wachstum lhres Babys und auch zu einer Frihgeburt oder Totgeburt
flhren kann. Am besten ist es, wenn Sie das Rauchen wahrend der Schwangerschaft ohne die
Anwendung nicotinhaltiger Arzneimittel aufgeben kénnen. Falls lhnen das nicht gelingt, sollten
Sie Nicorette TX Pflaster 10 mg nur nach Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker anwenden.

Stillzeit

Nicotin geht ungehindert in die Muttermilch Uber, in Mengen, die selbst in therapeutischen
Dosen den Saugling beeintrachtigen kénnen. Die Anwendung von Nicorette TX Pflaster sollte
daher wahrend der Stillzeit vermieden werden. Falls Ihr Arzt die Anwendung einer Nicotinersatz-
therapie empfohlen hat, sollten Sie Produkte mit intermittierender Dosierung bevorzugen, da
diese Ublicherweise zu einer niedrigeren Nicotin-Tagesdosis fuhren als Pflaster. Bei der Anwen-
dung von Produkten mit intermittierender Dosierung sollten Sie das Arzneimittel direkt nach
dem Stillen anwenden und zwischen der Anwendung der intermittierenden Darreichungsform
und dem néchsten Stillen so viel Zeit wie maglich vergehen lassen (mindestens 2 Stunden).

Fortpflanzungsfahigkeit

Rauchen kann nachteilige Wirkungen auf die weibliche und mannliche Fertilitdt (Fruchtbar-
keit) haben. Es ist nicht bekannt, welchen spezifischen Anteil Nicotin an diesen Wirkungen
hat. Frauen mit Kinderwunsch sollten aber nach Maglichkeit weder rauchen noch eine Nicotin-
ersatztherapie durchftihren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicorette hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Nicorette TX Pflaster 10 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Pflaster gibt es in 3 Dosisstérken (die angegebene Dosisstéarke bezieht sich auf die inner-
halb von 16 Stunden abgegebene Nicotinmenge):

- Nicorette TX Pflaster 25 mg,

- Nicorette TX Pflaster 15 mg und

- Nicorette TX Pflaster 10 mg.

Die Pflaster konnen als Monotherapie angewendet werden oder als Kombinationstherapie
mit Nicorette Kaugummi 2 mg oder Nicorette freshmint 2 mg Lutschtabletten® oder Nicorette
Spray oder Nicorette Inhaler 15 mg.

Bei Beginn der Behandlung mit Nicorette TX Pflaster 10 mg miissen Sie mit dem Rauchen
ganz aufhoren.

Erwachsene

Raucherentwéhnung mit sofortigem Rauchstopp

Monotherapie
Die empfohlene Dosis betragt:
Die Dosierung sollte sich an der Tabakabhéngigkeit des Rauchers orientieren.

* Raucher, die stark tabakabhéngig sind (mehr als 20 Zigaretten am Tag):

Dosierungsschema: starke Raucher (mehr als 20 Zigaretten | Dauer der Anwendung

pro Tag)

Phase 1 Nicorette TX Pflaster 25 mg | 8 Wochen

Phase 2 Nicorette TX Pflaster 15 mg | 2 Wochen

Phase 3 Nicorette TX Pflaster 10 mg | 2 Wochen

* Raucher, die weniger stark tabakabhéngig sind (bis einschlieBlich 20 Zigaretten am Tag):
Dosierungsschema: schwache Raucher (bis einschlieBlich | Dauer der Anwendung

20 Zigaretten pro Tag)

Phase 2 Nicorette TX Pflaster 15 mg | 8 Wochen

Phase 3 Nicorette TX Pflaster 10 mg | 4 Wochen

Kombinationstherapie

Kombination von Nicorette TX Pflaster mit anderen Nicorette Darreichungsformen zur Raucher-
entwohnung mit sofortigem Rauchstopp:

Personen, die mit der Monotherapie keinen Erfolg hatten oder bei denen unter Monothera-
pie akutes oder unkontrollierbares Rauchverlangen auftritt, kinnen zusétzlich zu Nicorette TX
Pflaster 25 mg, 15 mg oder 10 mg andere Nicorette Darreichungsformen anwenden. Auch bei
der Kombinationstherapie ist die Dosierung individuell und orientiert sich an der Tabakabhén-
gigkeit des Rauchers.

Das Pflaster wird dabei mit dem gleichen Dosierungsschema angewendet wie bei der Mono-

therapie. Zusatzlich wird eine weitere Nicorette Darreichungsform nach Bedarf angewendet.
Die maximale empfohlene zusatzliche Dosierung sollte nicht tberschritten werden.

Eine maximale Tagesdosis von insgesamt 64 mg (Pflaster + zusétzliche Darreichungsform)
darf nicht tberschritten werden.

Zusétzliche Behandlung*) - eine der unten genannten Behandlungsoptionen kann nach
Bedarf zusétzlich angewendet werden, wenn zusétzliches Rauchverlangen auftritt

Zusétzliche Behandlungsoption Maximale Dosis iiber 24 Stunden
Nicorette 2 mg Kaugummi 16 Kaugummis

Nicorette 2 mg Lutschtabletten' 15 Lutschtabletten

Nicorette Spray 32 SprihstoBe

Nicorette Inhaler' 15 mg 2 Patronen

*) Fur Angaben zur detaillierten Anwendung der zusatzlichen Darreichungsformen wird
auf die Fach- und Gebrauchsinformation des jeweiligen Arzneimittels verwiesen.

" zzt. nichtim Sortiment der kohlpharma

Verlauf der kombinierten Anwendung

Nach der anfanglich kombinierten Anwendung von Nicorette Pflaster und einer
anderen Darreichungsform von Nicorette kann der weitere Verlauf der Raucherent-
wohnung auf zwei Arten erfolgen.

* \Wenn es nicht gelingt, das Rauchen nach 12 Wochen einer Kombinationstherapie

Rahmen

technisch bedingt

einzustellen, kann die Behandlung ohne Pflaster unter schrittweiser Reduktion
uber weitere 3 Monate fortgefiihrt werden.

e Alternativ kann nach den ersten 8 Wochen einer Kombinationstherapie die Be-
handlung mit dem Pflaster ganzlich eingestellt werden und allein mit der zusétz-
lichen Behandlungsoption fiir 4 Wochen fortgefiihrt werden. Im Anschluss daran
kann diese Behandlung ohne Pflaster bei Bedarf unter schrittweiser Reduktion
uber weitere 3 Monate fortgefiihrt werden.

Nach 6 Monaten sollte die Behandlung abgeschlossen sein.

Seite 1 von 2



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenden Sie Nicorette TX Pflaster 10 mg bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nur
nach Rlcksprache mit dem Arzt an, da nur begrenzte Erfahrungen flr eine allgemeine Emp-
fehlung flr diese Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen
Begrenzte Erfahrungen liegen bei Rauchern (iber 65 Jahren vor, jedoch scheint die Wirksam-
keit und Vertraglichkeit in dieser Altersgruppe unproblematisch zu sein.

Art der Anwendung

Téglich wird morgens unmittelbar nach dem Aufstehen ein Pflaster nach Entfernen der Schutz-
folie auf eine saubere, trockene, unbehaarte und unverletzte Hautstelle am Oberkdrper, Ober-
arm oder der Hufte aufgeklebt. Driicken Sie hierzu das Pflaster fest fiir 10 bis 15 Sekunden
gegen die Haut.

1. Bevor Sie das Pflaster anwenden, sollten Sie die p
Héande waschen. . L~

2. Schneiden Sie den Beutel mit einer Schere ent- A\
lang der vorgezeichneten Linie auf und nehmen
Sie das Pflaster heraus. N

3. Ziehen Sie einen Teil der silbrigen Aluminium- e %
schutzschicht ab. Vermeiden Sie dabei den kle- N4
benden Teil des Pflasters mit den Fingern zu be- _—
rihren, um die Klebeeigenschaften des Pflasters 904
nicht zu verringern. - aat

4. Die klebende Seite des Pflasters wird sorgféltig
auf eine saubere, trockene, unbehaarte und un-
verletzte Hautstelle am Oberkdrper, Oberarm
oder an der Hufte aufgeklebt.

AnschlieBend entfernen Sie den zweiten Teil der
silbrigen Aluminiumschutzschicht.

PEN

5. Driicken Sie das Pflaster fest mit der Handfla- \
che oder den Fingerspitzen auf die Haut.

6. Streichen Sie mit den Fingern noch einmal fest
tber die Rénder des Pflasters, um sicherzustel-
len, dass das Pflaster fest anhaftet.

Danach sollten Sie die Hande grtindlich waschen, damit nicht versehentlich an den Fingern
haftendes Nicotin in die Augen gelangt.

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

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

Dauer der Anwendung

Entsprechend dem obengenannten Dosierungsschema betrdgt die empfohlene Behandlungs-
dauer 12 Wochen. Eine ldnger als 6 Monate andauernde Behandlung mit Nicorette wird im
Allgemeinen nicht empfohlen. Bei manchen ehemaligen Rauchern kann eine I&ngere Behand-
lung notwendig sein, um einen Ruckfall in ihnre Rauchgewohnheiten zu verhindern. Bei der
Anwendung der Kombinationstherapie wird auch auf die Fach- und Gebrauchsinformation der
gewdhlten zusdtzlichen Behandlungsoption verwiesen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Nicorette TX Pflaster 10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Nicorette TX Pflaster 10 mg angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung mit Nicotin kann z. B. auftreten: Bei Nichtrauchern oder bei Rauchern, die
vor der Behandlung mit Nicorette TX Pflaster 10 mg sehr wenige Zigaretten rauchten.

Die Symptome einer Uberdosierung von Nicorette TX Pflaster 10 mg entsprechen denen einer
akuten Nicotinvergiftung: Ubelkeit, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss, Bauchschmerzen,
Durchfall, SchweiBausbriiche, Kopfschmerzen, Schwindel, Horstérungen und ausgepragtes
Schwichegefiihl. Bei starker Uberdosierung kdnnen diesen Symptomen Blutdruckabfall,
schwacher und unregelmaBiger Puls, Atemschwierigkeiten, Erschopfungszustande (Prostra-
tion), Kreislaufkollaps und generalisierte Krampfanfalle folgen.

Kinder

Dosierungen von Nicotin, die von erwachsenen Rauchern wahrend der Behandlung gut vertra-
gen werden, konnen bei Kindern schwere Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die todlich
verlaufen konnen. Der Verdacht auf eine Nicotinvergiftung bei einem Kind ist als medizinischer
Notfall anzusehen - setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in Verbindung oder suchen Sie die
Notaufnahme des ndchstgelegenen Krankenhauses auf.

Behandlung der Uberdosierung: Im Falle von Nicotiniiberdosierungserscheinungen unter-
brechen Sie voriibergehend die Einnahme von Nicotin. Nehmen Sie eventuelle Nicorette Pflas-
ter sofort ab und waschen Sie die Applikationsstelle ab. Im Anschluss sollten Sie die Einnahme
von Nicotin verringern, indem Sie entweder die Haufigkeit der Anwendung reduzieren oder
gafs. eine niedrigere Starke anwenden.

Bei Vergiftungserscheinungen muss die Nicotinzufuhr sofort beendet werden. Ein eventuell
vorhandenes Pflaster muss entfernt und die betroffene Hautstelle abgewaschen werden.
Verstdndigen Sie umgehend einen Arzt. Er wird, falls erforderlich, symptomatisch therapieren.
Wenn tberméBige Nicotinmengen verschluckt werden, reduziert Aktivkohle die Aufnahme von
Nicotin aus dem Magen-Darm-Trakt.

Wenn Sie die Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg vergessen haben
Wenden Sie nicht zwei Pflaster an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die Nebenwirkungen sind dosisabhéngig.

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

Wirkungen, die mit der Raucherentwéhnung in Zusammenhang stehen (Nicotinentzug)
Einige der unerwiinschten Wirkungen, die bei Ihnen auftreten kdnnen, wenn Sie mit dem Rau-
chen aufhéren, kénnen Entzugserscheinungen sein aufgrund der Abnahme der Nicotinzufuhr.

Zu diesen unerwiinschten Wirkungen zéhlen:

* Reizbarkeit, Frustration, Ungeduld oder Zorn

« Angstlichkeit, Ruhelosigkeit oder Konzentrationsstérungen
* Néchtliches Erwachen oder Schlafstérungen

* Gesteigerter Appetit oder Gewichtszunahme, Verstopfung
* Gedrlickte Stimmung

» Starkes Rauchverlangen

e angsamer Herzschlag

* Zahnfleischbluten

 Schwindel oder Benommenheit

* Husten, Halsentzlindung, verstopfte oder laufende Nase

Wenn folgende schwere seltene Nebenwirkungen (Anzeichen eines Angioddems) auftreten, be-
enden Sie die Anwendung von Nicorette TX Pflaster 10 mg und suchen Sie sofort einen Arzt auf:
* Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

* Schwierigkeiten beim Schlucken

* Nesselausschlag zusammen mit Atembeschwerden

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

Allerdings kann man davon ausgehen, dass beim Einhalten der empfohlenen Dosierung die
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Nicorette TX Pflaster 10 mg wegen geringerer
Nicotinspitzenkonzentrationen im Blut weniger stark ausgeprégt sind als beim Rauchen.

Beim Rauchen treten neben den Nicotin-Effekten zusatzliche Risiken durch die bekannten
schadigenden Einflisse von Bestandteilen des Tabakrauches wie zum Beispiel Kohlenmonoxid
und Teer auf.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnah-
men, wenn Sie davon betroffen sind:

Bei ungefanr 20 % der Anwender von Nicorette TX Pflaster 10 mg traten wéhrend der ersten
Behandlungswochen leichte lokale Hautreaktionen wie z. B. Juckreiz, Hautausschlag und/oder
Brennen auf.

Wenn Sie von sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster iberempfindlich reagieren, sollten Sie wah-
rend der ersten Tage der Behandlung sorgféltig auf das Auftreten von Hauterscheinungen achten.

Andere magliche Nebenwirkungen
Nebenwirkungen mit Nicotinpflastern aus klinischen Studien und seit Markteinfiihrung

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

Héufig (kann bis zu 1 von 70“Behande/ten betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag, Nesselsucht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Uberempfindlichkeit, Missempfindungen, Erschépfung, abnorme Traume, Herzklopfen, Herzra-
sen, Hitzewallung, Bluthochdruck, Atemnot, iberméaBige SchweiBproduktion, Muskelschmer-
zen, Beschwerden am Verabreichungsort, Schwéche, Beschwerden und Schmerzen im Brust-
bereich, Unwohlsein.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nicorette TX Pflaster 10 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Da Nicorette TX Pflaster 10 mg auch nach Gebrauch noch Nicotin enthalten, miissen sie so
beseitigt werden, dass sie unter keinen Umstanden in die Hand eines Kindes gelangen konnen.
Entsorgen Sie die Pflaster daher nach Gebrauch sorgféltig, indem Sie sie in der Mitte mit der
Klebeschicht nach innen zusammenfalten, so dass die beiden Halften miteinander verkleben.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Kunststoffbeutel angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

es nicht mehr anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nicorette TX Pflaster 10 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Nicotin.

1 transdermales Pflaster mit 9 cm? Adsorptionsflache enthalt 15,75 mg Nicotin (1,75 mg/cm?).
Durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe: 10 mg Nicotin/16 Stunden.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Poly[acrylsdure-co-
butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinyl-acetat] (5:15:75:5), Kaliumhydroxid, Croscarmel-
lose-Natrium, Aluminiumtris(acetylacetonat), Poly(ethylenterephthalat)-Film.

Wie Nicorette TX Pflaster 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Nicorette TX Pflaster 10 mg ist in Packungen mit 7 transdermalen Pflastern erhdltlich. Jedes
Pflaster ist einzeln in einem hitzeversiegelten Beutel verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2025.

Seite 2 von 2



