FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nicotinell depotplaster

7 mg/24 timmar, 14 mg/24 timmar, 21 mg/24 timmar
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
verkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Nicotinell depotplaster ar och vad det anvands for
. Innan du anvander Nicotinell depotplaster

. Hur du anvander Nicotinell depotplaster

. Eventuella biverkningar

. Hur Nicotinell depotplaster ska forvaras

. Ovriga upplysningar

S Ul AW IN P

1. VAD NICOTINELL DEPOTPLASTER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Nicotinell depotpldster minskar abstinensbesvaren i samband med att du slutar réka och motverkar
darigenom aterfall till rokning.

Nicotinell depotplaster ar ett plaster som tillfor kroppen nikotin. Nar man roker vanjer sig kroppen vid
nikotin och nar man slutar réka drabbas man darfor av s.k. abstinensbesvar. Nicotinell depotplaster minskar
abstinensbesvaren och darmed minskar risken for aterfall. Tillforsel av nikotin vid anvandning av Nicotinell
depotplaster ar mindre riskfylld an vid rokning, dd man slipper de andra skadliga bestandsdelarna som finns
i tobaksroken. Nikotinet finns upplagrat i plastret och tas langsamt upp i kroppen genom huden.
Koncentrationen nikotin i blodet nar vanligtvis ett hdgsta varde efter 8-10 timmar.

2. INNAN DU ANVANDER NICOTINELL DEPOTPLASTER

Anvand inte Nicotinell depotplaster
om du ar allergisk mot nikotin eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i Nicotinell depotplaster.
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vid huddverkanslighet

vid allvarlig hudsjukdom

- vid akut hjartinfarkt

vid instabil karlkramp i hjartat

vid allvarlig hjartrytmrubbning

vid nyligen genomgangen rubbning i hjarnans blodcirkulation
om du ar icke-rokare

Var sarskilt forsiktig med Nicotinell depotplaster

Tala med apoteket eller din Idkare innan du anvander Nicotinell depotplaster om du har hjart- och
karlsjukdomar; hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel; inflammation i matstrupen, munnen
eller svalget; magkatarr; magsar; hypertyreos (hdg produktion av skéldkértelhormon); diabetes; epilepsi;
tar lakemedel mot krampanfall eller har nedsatt njur- eller leverfunktion.

ROk aldrig samtidigt som du anvander Nicotinell depotplaster eftersom du da kan fa i dig s héga halter
nikotin att du mar daligt.

Nicotinell depotplaster innehaller aluminium. Plastret maste darfor avlagsnas fore magnetréntgen.

Om du har hudbesvar (dermatit) redan innan du bérjar anvanda detta lakemedel, eller drabbas av
hudbesvar under behandlingen, ska du radgéra med lakare.

Varningar och férsiktighetsmatt vid kombinationsbehandling med Nicotinell depotplaster och Nicotinell
medicinska tuggummin eller sugtablett ar desamma som fér vardera behandling enbart (se bipacksedel for
Nicotinell 2 mg medicinska tuggummin respektive Nicotinell 1 mg sugtablett).

Barn och ungdomar
Personer under 18 ar skall endast anvanda Nicotinell depotplaster efter |dkares ordination.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria
sadana. Rokstoppet kan krava justering av viss lakemedelsbehandling.

Vid kombinationsbehandling: Las bipacksedel fér Nicotinell 2 mg medicinska tuggummin respektive
Nicotinell 1 mg sugtablett.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rékning kan férsamra fostrets tillvaxt. Det
basta ar om du som ar gravid kan sluta roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om du &r

gravid och inte klarar detta ska Nicotinell plaster endast anvandas efter att du har radgjort med halso- och
sjukvardspersonal.

Amning
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Nicotinell plaster ska undvikas under amning eftersom nikotin gar 6ver i brostmjélken och kan paverka ditt
barn. Radgdr med sjukvardspersonal innan du bérjar anvanda Nicotinell plaster under amning.

Fertilitet
R6kning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Nikotinets effekter pa fertilitet ar okénda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kéra bil eller skéta maskiner har observerats.

3. HUR DU ANVANDER NICOTINELL DEPOTPLASTER

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar
osaker.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nicotinell depotpldster kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicotinell 2 mg medicinska
tuggummin eller Nicotinell 1 mg sugtablett.

Barn och ungdomar
Personer under 18 ar skall inte anvanda Nicotinell depotplaster utan l&kares ordination. Aven sma mangder
nikotin ar farliga for barn och kan leda till svara fall av forgiftning som kan vara dodliga.

Dosering for vuxna 6ver 18 aroch aldre
Du maste sluta roka helt under behandling med Nicotinell depotplaster.

Behandling med enbart Nicotinell depotplaster

Ett pldster en gang per dygn som appliceras pa morgonen i samband med uppvaknandet. Plastret ska sitta
kvar under hela dygnet eller under den tid som du &r vaken. Anvandning av plastret dygnet runt ar
nodvandigt om du kdnner "tobaksbegar” redan pa morgonen. Dela inte pa plastret da det kan medfora att
du inte far ratt dos. Styrka valjs med utgangspunkt frdn hur manga cigaretter du réker dagligen. Nicotinell
depotplaster 7 mg/24 timmar anvands vid dosminskningen i slutet av behandlingen.

De som réker mer én 20 cigaretter per dag rekommenderas att starta behandlingen med ett plaster
Nicotinell depotplaster 21 mg/24 timmar. Vid tillfredsstallande effekt efter 3-4 veckors behandling ska du
byta till narmast lagre styrka. Darefter sanks dosen ytterligare ett steg till Iagsta styrkan i 3-4 veckor
(behandlingen avslutas nar du kanner dig redo). Se doseringstabell nedan for mer information.

Fér de som réker mindre dn 20 cigaretter om dagen ar det lampligt att starta behandlingen med Nicotinell
depotplaster 14 mg/24 timmar. Vid tillfredsstallande effekt efter 3-4 veckors behandling skall du byta till
narmast lagre styrka. Fortsatt darefter med lagsta styrkan i ytterligare 3-4 veckor eller avsluta
behandlingen (om du kanner dig redo). Se doseringstabell nedan fér mer information.

Doseringstabeller:
Vid mer an 20 cigaretter per dag - starta med steg 1
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Steg 1 Steg 2 Steg 3
Styrka 21 mg/24 timmar 14 mg/24 timmar 7 mg/24 timmar
Behandlingstid vid mer an |(3-4 veckor 3-4 veckor 3-4 veckor*
20 cigaretter per dag
* nar du kanner dig redo kan du avsluta behandlingen
Vid mindre an 20 cigaretter per dag - starta med steg 2
Steg 1 Steg 2 Steg 3
Styrka - 14 mg/24 timmar 7 mg/24 timmar
Behandlingstid vid mindre |- 3-4 veckor 3-8 veckor*
an 20 cigaretter per dag

* nar du kanner dig redo kan du avsluta behandlingen

Styrkan hos plastret ska anpassas enligt individuellt svar, 6ka styrkan om effekten inte ar tillfredsstallande
eller om abstinenssymptom observeras.

Behandlingstiden &r cirka 3 manader men kan variera beroende pa individuellt svar. Behandling bor dock
inte paga i mer an tre manader.

Bruksanvisning

1. Oppna férpackningen vid markeringen och tag fram plastret.
2. Avlagsna den smala delen av aluminiumfolien.

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

i "."I' 'I I'll_ k

4. Efter 6ppnandet skall plastret fastas pa en ren, torr, harfri och oskadad hudyta pa t.ex. bréstkorgen,
ryggen, overarmen eller hoften. Plastret far inte appliceras pa rod, skadad eller irriterad hud. Hudytan dar
plastret fasts bor inte vara insmord med hudlotion eller kram.

5. For att minimera risken for lokal irritation bér det ga en vecka innan samma hudyta anvéands igen.

6. Hall med handen 6ver hela plasterytan och pressa plastret mot huden under 10-20 sekunder. Se till att
plastret faster ordentligt runt kanterna. Lossa eller flytta inte plastret, da faster det samre.

7. Tvatta handerna noga efter appliceringen av depotplastret for att undvika irritation av 6gonen med
nikotin fran fingrarna.

8. Efter avlagsnandet b6r anvanda plaster vikas ihop (med klibbiga sidan indt) och aterlamnas till apotek
(se avsnitt 5) och férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Plastret sitter val fast pa huden och kan behallas pa under bad och dusch. Om plastret skulle lossna, ta ett
nytt och fast det pa en ny hudyta.
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Behandling med Nicotinell depotplaster i kombination med Nicotinell medicinska tuggummin

Personer som kanner roksug eller abstinensbesvar trots anvandning av nikotinlakemedel, eller som har
misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell depotplaster/tuggummin eller som 6nskar reducera
anvandningen av tuggummin pga lokala biverkningar kan anvanda Nicotinell depotplaster tillsammans med
Nicotinell 2 mg tuggummi. Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 2 mg tuggummi
rekommenderas for rokare med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. dver 20 cigaretter per dag,
eller rékare som tar sin férsta cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet.

Du ska helt sluta att réka nar du bérjar behandling med depotpladster i kombination med Nicotinell 2 mg
tuggummi och inte heller réka under hela behandlingsperioden.

OBS! Las bipacksedeln for Nicotinell 2 mg medicinskt tuggummi fére anvandning.

Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska borja med ett plaster 21 mg/24 timmar i kombination med Nicotinell 2 mg tuggummi.
Minst 4 tuggummin (2 mg) per dag bér anvandas. | de flesta fall ar 5-6 tuggummin tillrackligt. Hégst 24
tuggummin per dag bér anvandas. | normalfallet bor behandlingen paga under 6-12 veckor. Darefter
reduceras nikotindosen successivt.

Reduktion av nikotindos:

Detta kan g6ras pa tva satt. Antingen genom att plaster med lagre styrka anvands, dvs plaster 14 mg/24
timmar under 3-6 veckor f6ljt av 7 mg/24 timmar under ytterligare 3-6 veckor tillsammans med den
inledande dosen Nicotinell 2 mg. Darefter reduceras antalet 2 mg tuggummin successivt i upp till 12
manader. Alternativt kan anvandning av plaster avbrytas och antalet 2 mg tuggummin reduceras successivt
i upp till 12 manader.

Rekommenderad dosering

Tidsperiod Plaster Tuggummi 2 mg

Inledande behandling

Forsta 6-12 veckor 1 plaster 21 mg/24 timmar Vid behov, 5-6 tuggummin per dag
rekommenderas

Reduktion av nikotindos - alternativ 1

Nasta 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24 timmar Fortsatt anvanda tuggummin vid
behov

Pafoljande 3-6 veckor 1 plaster 7 mg/24 timmar Fortsatt anvanda tuggummin vid
behov

Upp till 12 manader Reducera antalet tuggummin
successivt

Reduktion av nikotindos - alternativ 2

Upp till 12 manader Fortsatt reducera antalet
tuggummin successivt

Behandling med Nicotinell depotplaster i kombination med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter

Personer som som kanner roksug eller abstinensbesvar trots anvandning av nikotinlakemedel, eller som har
misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell depotplaster/sugtabletter eller som 6nskar reducera
anvandningen av sugtabletter pga lokala biverkningar kan anvanda Nicotinell depotplaster tillsammans
med Nicotinell 1 mg sugtabletter.
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Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 1 mg sugtablett rekommenderas for rékare
med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. dver 20 cigaretter per dag, eller rékare som tar sin forsta
cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet.

Det ar starkt rekommenderat att kombinationsbehandlingen anvands tillsammans med rad och stdd fran
sjukvardspersonal.

Du ska helt sluta att roka nar du bérjar behandling med depotplaster i kombination med Nicotinell 1 mg
sugtabletter och inte heller réka under hela behandlingsperioden.

OBSERVERA: Las bipacksedeln for Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter innan anvandning.

Inledande kombinationsbehandling:

Borja behandlingen med ett plaster 21 mg/24 timmar i kombination med Nicotinell 1 mg sugtablett. Anvand
minst 4 sugtabletter (1 mg) per dag. | de flesta fall ar 5-6 sugtabletter tillrdckligt. Anvand inte mer an 15
sugtabletter per dag. | normalfallet bér behandlingen paga under 6-12 veckor. Darefter minskas
nikotindosen gradvis.

Las bruksanvisningen for plastret ovan.

Reduktion av nikotindos efter de férsta 6-12 veckorna:

Detta kan goras pa 2 satt.

Alternativ 1: Anvand plastrer med lagre styrka dvs. 14 mg/24 timmar plastrer i 3-6 veckor féljt av 7 mg/24
timmar plastret i ytterligare 3-6 veckor tillsammans med den inledande dosen Nicotinell 1 mg sugtablett.
Darefter minskas antalet sugtabletter gradvis. Langre behandlingstid an 6 manader rekommenderas
normalt inte. Vissa fore detta rékare kan dock behéva behandling langre for att inte aterga till rékning,
behandlingen bor inte 6verstiga 9 manader.

Alternativ 2:

Avbryt behandling med plaster och minska antalet 1 mg sugtabletter gradvis. Langre behandlingstid an 6
manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock behéva behandling langre for att
inte aterga till rékning, behandlingen bor inte 6verstiga 9 manader.

Rekommenderad dosering:

Tidsperiod Plaster Sugtablett 1 mg

Inledande behandling (foljt av nedanstdende alternativ 1 eller 2)

Forsta 6-12 veckorna 1 plaster 21 mg/24 timmar Vid behov, 5-6 sugtabletter per dag
rekommenderas

Reduktion av nikotindos - alternativ 1

Nasta 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24 timmar Fortsatt anvanda sugtabletter vid
behov

Paféljande 3-6 veckor 1 plaster 7mg/24 timmar Fortsatt anvanda sugtabletter vid
behov

Upp till totalt 9 manader - Minska antalet sugtabletter gradvis

Reduktion av nikotindos - alternativ 2

Upp till totalt 9 manader - Fortsatt minska antalet
sugtabletter gradvis
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Kontakta lakare eller apotekspersonal om du fortfarande anvander plaster eller sugtabletter efter 9
manader.

Om du anvant for stor mangd av Nicotinell depotplaster

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Aven smd méangder nikotin &r farliga for barn och kan leda till svara fall av forgiftning som kan vara dédliga.

Symtom pa 6verdosering ar blekhet, svettning, 6kad salivutséndring, krakning, buksmarta, diarré,
huvudvark, yrsel, horsel- och synpaverkan, darrning, forvirring och svaghet. Utmattning, blodtrycksfall,
cirkulationskollaps, svart att andas och ryckningar kan férekomma vid stora 6verdoser.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Nicotinell depotpldster orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Nicotinell depotplaster kan orsaka samma biverkningar som nikotin vid rékning.

Vissa biverkningar kan dven vara symtom pa nikotinabstinens, som uppkommer pa grund av minskat
nikotinintag i samband med att du slutar réka. Symtom pa nikotinabstinens kan vara: depression,
irritabilitet, nervositet, rastléshet, humoérlabilitet, angest, somnighet, nedsatt koncentration, sémnl6shet och
somnstorningar. De som slutar att roka kan drabbas av orkesldshet, huvudvark, yrsel, hosta eller
influensaliknande sjukdom.

De vanligaste biverkningarna for Nicotinell depotplaster ar hudirritation sdsom kldda och rodnad under
plastret.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare):
® Somnstorningar inklusive livliga drommar och sémnléshet, yrsel, huvudvark, illamaende, krakningar

® Reaktioner vid applikationsstallet. Reaktionerna ar ofta mindre allvarliga och snabbt 6vergaende
efter avliagsnande av plastret. Smarta eller kansla av tyngd i omradet runt vilket plastret appliceras
kan férekomma.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

® Nervositet, darrning, hjartklappning, andndd, inflammation i svalget, hosta, 6kad svettning,
ledsmarta, muskelsmarta, smarta vid applikationsstallet, orkesléshet, trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

® (verkanslighet, 6kad puls, obehagskansla, influensaliknande symtom.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):

® Oregelbunden hjartrytm.
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Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Anafylaktisk reaktion, matsmaltningsproblem (dyspepsi), ont i dvre delen av magen, diarré,
muntorrhet, férstoppning, allergiskt utslag (ofta mindre allvarligt och snabbt 6vergaende efter
avlagsnande av plastret), kontakteksem (ofta mindre allvarligt och snabbt 6vergaende efter
avlagsnande av plastret), éverkanslighet i huden mot ljus.

Vid kombinationsbehandling: Las bipacksedel fér Nicotinell 2 mg medicinska tuggummin respektive
Nicotinell 1 mg sugtablett.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR NICOTINELL DEPOTPLASTER SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Anvénda plaster viks ihop (med klibbiga sidan indt) och forvaras pa ett sakert satt sa att barn inte kommer
at dem. Aven anvéanda plaster innehller tillréckligt med kvarvarande nikotin for att vara skadligt fér barn.

Aterlamna anvant pldster till apotek. Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nikotin.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

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), medelldngkedjiga triglycerider (Miglyol 812).

Tackfilm: polyesterfilm behandlad med aluminium och silikon (avlagsnas innan plastret fasts pa huden).
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Pldstret finns i tre olika styrkor:

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje depotplaster ar cirkelformat och bestar av en beige yta, ett silverfargat mellanskikt och ett
genomskinligt skyddsskikt. Varje plaster ligger i en skyddsférpackning.

Nicotinell depotplaster saljs i férpackningar med 7 eller 21 depotplaster i varje.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbeaek Strand
Danmark

Tel: 020-10 05 79

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, 56626 Andernach, Tyskland

Tillverkare
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, 56626 Andernach, Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-06-08
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