Gebrauchsinformation: Information ftir den Anwender

nikofrenon® 10; 17,5 mg; Transdermales Pflaster

Wirkstoff: Nicotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss nikofrenon® 10 jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist nikofrenon® 10 und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von nikofrenon® 10 beachten?
Wie ist nikofrenon® 10 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist nikofrenon® 10 aufzubewahren?

S T o

Weitere Informationen

1.  WASIST nikofrenon® 10 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
nikofrenon® 10 ist ein Arzneimittel zur Unterstiitzung bei der Raucherentwéhnung.

nikofrenon® 10 wird zur Unterstitzung bei der Raucherentwéhnung unter &rztlicher
Betreuung oder im Rahmen von Raucherentwéhnungsprogrammen angewendet.

Mit Beginn und wahrend der Behandlung mit nikofrenon® 10 ist das Rauchen vollstandig
einzustellen sowie auch jede weitere Nicotinzufuhr (z. B. Nicotin - Kaugummi) zu vermeiden,
da es ansonsten vermehrt zu unerwiinschten Wirkungen kommen kann. Unter anderem
konnen schwere Herz-Kreislauf-Reaktionen bis hin zum Herzinfarkt auftreten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON nikofrenon® 10 BEACHTEN?
nikofrenon® 10 darf nicht angewendet werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Nicotin oder einen der

Bestandteile des transdermalen Pflasters sind,
- bei allgemeinen Hauterkrankungen,
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- bei nichtstabiler oder sich verschlechternder Verengung der Herzkranzgefalie
(Angina pectoris),

- bei Zustand unmittelbar nach Herzinfarkt,

- bei schweren Herzrhythmusstérungen,

- bei vor kurzem aufgetretenem Schlaganfall,

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit,

- bei Kindern,

- bei Nichtrauchern und Gelegenheitsrauchern.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von nikofrenon® 10 ist erforderlich

Sie durfen nikofrenon® 10 erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt anwenden bei:

- stabiler Verengung der Herzkranzgefal3e (Angina pectoris),

- alterem Herzinfarkt,

- HirngefaRerkrankungen,

- Durchblutungsstdérungen an Armen oder Beinen (z.B. "Raucherbein”),
- stark erhéhtem Blutdruck,

- Herzmuskelschwéche,

- Nieren- und Leberstérungen,

- Uberfunktion der Schilddrise,

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

- Vasospasmen,

- einem Tumor der Nebennierenrinde,

- Magenschleimhautentziindung und akuten Magen- und Darmgeschwiren.

Die Anwendung von nikofrenon® 10 darf in diesen Fallen nur unter arztlicher Kontrolle
erfolgen, deshalb sollten Sie vor Beginn der Anwendung mit Ihrem Arzt sprechen. Die Risi-
ken des Weiterrauchens sind in diesem Fall gegen das Risiko der Nicotin-Ersatz-Therapie
abzuwagen.

Kinder

Uber die Anwendung von nikofrenon® 10 bei Patienten unter 18 Jahren liegen keine
Erfahrungen vor.
Kinder durfen nicht mit nikofrenon® 10 behandelt werden.

Altere Menschen

Uber die Anwendung von nikofrenon® 10 bei Rauchern Uber 65 Jahren liegen nur
beschrankte Erfahrungen vor, jedoch scheint die Wirksamkeit und Vertraglichkeit in dieser
Altersgruppe unproblematisch zu sein.

Bei Anwendung von nikofrenon® 10 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen nikofrenon® 10 und anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.
Rauchen kann jedoch wegen bestimmter anderer im Rauch enthaltener Bestandteile die
Wirkungen einer Reihe von Arzneimitteln verandern. Wenn Sie mit Hilfe von nikofrenon® 10
das Rauchen aufgeben, entfallt dieser Einfluss. Es ist mdglich, dass dann bei den folgenden
Wirkstoffen eine Dosisanpassung erforderlich wird.

Daher sollten Sie, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen, Ihren
Arzt darauf hinweisen: Coffein, Theophyllin, Paracetamol, Phenazon, Phenylbutazon,
Pentazocin, Lidocain, Benzodiazepine, bestimmte Medikamente zur Behandlung von
Depressionen (trizyklische Antidepressiva), Warfarin, Estrogen und Vitamin By,.
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Weitere Effekte des Rauchens sind die Verringerung der schmerzstillenden Wirksamkeit von
Propoxyphen, die Verringerung der harntreibenden Wirkung von Furosemid, eine
Veranderung der Wirksamkeit von Propranolol und verédnderte Ansprechquoten in der
Behandlung von Magen- und Darmgeschwiren mit H,-Antagonisten. Durch Rauchen und
durch Nicotin kénnen die Blutspiegel des Cortisols und der Katecholamine (Adrenalin und
Noradrenalin) erhdht werden. Mdoglicherweise ist eine Dosisanpassung von Nifedipin und
Nervenrezeptoren anregende (adrenerge Agonisten) oder Nervenrezeptoren blockierende
(adrenerge Antagonisten) Substanzen erforderlich.

- Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund einer fehlenden
Induktion der Leberenzyme notwendig sein fur: Tacrin, Clomipramin
- Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund einer Steigerung der
subkutanen Insulinresorption notwendig sein fir: Insulin
- Dosisreduktion kann nach Beendigung des Rauchens aufgrund einer Verringerung der
zirkulierenden Katecholamine notwendig sein fir: Alpha- und Beta-Blocker wie
Prazosin, Propranolol
- Dosissteigerung kann bei Raucherentwdhnung aufgrund einer Verringerung der
zirkulierenden Katecholamine notwendig sein fur: Sympathomimetika wie Isoprenalin,
Salbutamol.
Bei Anwendung von nikofrenon® 10 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es ist keine Beeinflussung der Wirkung durch Nahrungsmittel und Getréanke bekannt.
Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf nikofrenon® 10 nicht angewendet werden.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Bestandteile von nikofrenon® 10

Nicht erforderlich.

3.  WIEIST nikofrenon® 10 ANZUWENDEN?

Wenden Sie nikofrenon® 10 immer genau nach Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Anzahl der vorher Anwendungszeitraum und Dosis von tagliche Dosis nikofrenon®
gerauchten nikofrenon®
Zigaretten pro Tag
mehr als 20 4 Wochen: nikofrenon® 30** 1 transdermales Pflaster in der
Zigaretten* 4 Wochen: nikofrenon® 20** entsprechenden Wirkstarke fir
3 - 4 Wochen: nikofrenon® 10** 24 h auf die saubere Haut kleben
bis 20 Zigaretten* 8 Wochen: nikofrenon® 20** 1 transdermales Pflaster in der
3 - 4 Wochen: nikofrenon® 10** entsprechenden Wirkstarke fir

24 h auf die saubere Haut kleben

* Bei Beginn der Behandlung mit nikofrenon® missen Sie mit dem Rauchen vollstandig aufhéren.
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** Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden eines transdermalen Pflasters erreicht
werden.

Die nikofrenon®-transdermalen Pflaster stehen in drei Dosisstarken zur Verfigung
(nikofrenon® 10, nikofrenon® 20, nikofrenon® 30). Im Allgemeinen ist nikofrenon® 20 fur
Raucher mit einem Zigarettenkonsum bis zu 20 Zigaretten téaglich ausreichend. nikofrenon®
30 ist fur Raucher mit einem Zigarettenkonsum von mehr als 20 Zigaretten taglich
vorgesehen.

Wenn Sie bisher mehr als 20 Zigaretten pro Tag geraucht haben, wenden Sie zuerst fur die
Dauer von 4 Wochen nikofrenon® 30 an, dann 4 Wochen lang nikofrenon® 20 und zum
Ausklingen 3 - 4 Wochen nikofrenon® 10.

Wenn Sie bisher weniger als 20 Zigaretten pro Tag geraucht haben, kénnen Sie bis zu 8
Wochen nikofrenon® 20 anwenden, dann 3 - 4 Wochen nikofrenon® 10.

Entsprechend dem bisherigen Zigarettenkonsum soll die Behandlung mit nikofrenon® 20
oder nikofrenon® 30 begonnen und dann stufenweise reduziert werden. Mindestens eine
Woche sollten Sie eine Pflastergrof3e beibehalten, ehe Sie auf die nachstkleinere Grol3e
wechseln. Fir eine Verringerung des Nicotinersatzes gegen Ende der Behandlung ist
nikofrenon® 10 geeignet.

Art der Anwendung
Zur transdermalen Anwendung (zum Aufkleben auf die Haut).

Soweit nicht anders verordnet, kleben Sie taglich ein transdermales Pflaster nikofrenon® 10
auf und belassen es 24 Stunden auf der Haut.

Durch die Wahl des transdermalen Pflasters kann die Dosierung je nach individueller
Reaktion angepasst werden; sie kann beibehalten oder - falls Entzugssymptome auftreten -
erhoht werden. nikofrenon® kann in Verbindung mit verschiedenen Raucherent-
wohnungsprogrammen, Selbstmotivation oder Verhaltenstherapie eingesetzt werden. In
diesen Fallen sollte die Dosierung und Anwendung auch an das jeweilige Programm
angepasst werden.

Eine Dosierungsanpassung kann nicht durch Zerschneiden eines transdermalen Pflasters
erreicht werden.

Jedes nikofrenon®-transdermale Pflaster ist einzeln eingesiegelt. Schneiden oder reien Sie
den Beutel an der Einkerbung auf und nehmen Sie das transdermale Pflaster heraus.
Nachdem Sie den angeschnittenen Rand der aluminiumfarbigen Schutzfolie entfernt haben
(Abb. 1) halten Sie das transdermale Pflaster am Rand fest und ziehen die aluminiumfarbige
Schutzfolie von der Schnittstelle aus langsam ab (Abb. 2).

Kleben Sie das transdermale Pflaster auf eine gesunde, unbehaarte, trockene und saubere
Hautstelle (keine Lotion, Alkohol oder Salbenreste usw.) auf, bevorzugt am Oberarm (Innen-
oder Aul3enseite) (Abb. 3). Andere Korperstellen zum Anbringen sind der Schulterbereich
oder die obere Hifte. Das transdermale Pflaster soll 10 - 20 Sekunden lang mit der
Handflache angedriickt werden. Die gleiche Hautstelle sollte erst einige Tage spater erneut
benutzt werden.

Abb. 1 Abb. 2
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Dauer der Anwendung

Die Entwdhnung geht schrittweise voran.
Die Anwendungsdauer kann insgesamt bis zu 3 Monate betragen.

Hinweis:

Uber Behandlungszeiten von insgesamt mehr als 3 Monaten und (iber Dosierungen von
mehr als 1 transdermalen Pflaster nikofrenon® 10 pro Tag liegen keine Untersuchungen vor.

Wenn Sie eine groRere Menge nikofrenon® 10 angewendet haben, als Sie sollten
Nicotin kann in hoheren Dosierungen zu Vergiftungen filhren. Bei Anzeichen einer
Uberdosierung wie Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Hoér- und
Sehstérungen, Blasse, Schweilausbruch, Verwirrtheit, Schwéche und Zittern muss
nikofrenon® 10 sofort von der Haut entfernt und umgehend ein Arzt verstandigt werden.

Wenn Sie die Anwendung von nikofrenon® 10 vergessen haben

Wenden Sie keinesfalls zwei Pflaster an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann nikofrenon® 10 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Grundsatzlich kénnen unter nikofrenon® ahnliche Nicotin - Nebenwirkungen (Kopfschmerz,
Schwindel und Ubelkeit, Zunahme der Herzschlagfolge, voriibergehende leichte Hypertonie)
auftreten, wie sie beim Rauchen zu beobachten sind. Allerdings kann man davon ausgehen,
dass diese Nebenwirkungen unter der Behandlung mit nikofrenon® durch die niedrigeren
maximalen Nicotin - Plasmakonzentrationen weniger stark ausgepragt sind als beim
Rauchen. Beim Rauchen treten neben den Nicotin - Effekten zusatzliche Risiken durch die
bekannten schadigenden Einfliisse von Kohlenmonoxid und Teer auf.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Die am haufigsten beobachteten unerwiinschten Wirkungen von nikofrenon® 10 sind
Hauterscheinungen an der Aufklebeflache, die mit R6tungen oder Juckreiz, aber auch mit
Schwellungen, brennendem Gefluhl, Blasenbildung, Hautausschlag und Zwicken an der
Aufklebeflache einhergehen. Die meisten dieser beobachteten Reaktionen waren leichter
Natur und bildeten sich innerhalb von 48 Stunden wieder zuriick. In schwereren Fallen
hielten Rétungen und Schwellungen 1 — 3 Wochen an. Wesentliche Hautreaktionen traten 3
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— 8 Wochen nach Beginn der Behandlung auf. In Einzelfdllen erstreckten sich die
Hauterscheinungen auch Uber die Aufklebestelle hinaus.

Wenn Sie von sich wissen, dass Sie auf Heftpflaster Uberempfindlich reagieren, sollten Sie
wahrend der ersten Tage der Behandlung sorgfaltig auf das Auftreten von Hauter-
scheinungen achten. Falls Sie deutliche Rétungen oder Schwellungen der Haut an der
Aufklebestelle beobachten, sollten Sie das transdermale Pflaster an einer anderen
Korperregion anbringen. Bleiben auch dann die Hautreizungen bestehen, sollte die
Behandlung abgebrochen werden.

Bei einigen Patienten trat bei der Verwendung von nikofrenon® 10 eine Kontakt-
sensibilisierung auf. Bei diesen Patienten kann es bei weiterer Verwendung von
nicotinhaltigen Produkten oder beim Weiterrauchen zu allergischen Reaktionen kommen.

In_Einzelfdllen wurde nach Anwendung von Qikofrenon® 10 uUber Nesselsucht, Haut- und
Schleimhautschwellungen (angioneurotisches Odem) sowie Atemnot berichtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich traten bei Anwendung von nikofrenon® 10 Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Verdauungsstérungen, Verstopfung, Durchfall und Erbrechen auf.

Bei einigen Patienten wurden Mundtrockenheit, Blahungen, Zahnfleischentziindungen,
Schluckbeschwerden, abnormer Stuhl und Magengeschwiire beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Hé&ufig traten bei Anwendung von nikofrenon® 10 Kopfschmerzen auf.

Gelegentlich wurden Schlaflosigkeit, Schwindel, Bewegungsstérungen, abnorme Traume,
Schlafrigkeit, Konzentrationsstorungen und Mudigkeit beobachtet.

Bei einigen Patienten  wurden  Geschmacksstérungen, Empfindungsstérungen
(Paréasthesien), Gedachtnisstérungen, Zuckungen, Verwirrung, Erregung und Migrane
beobachtet.

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems

Gelegentlich traten bei Anwendung von nikofrenon® 10 Blutdruckveranderungen auf.

Bei einigen Patienten wurden Hitzewallungen, Herzstolpern, Bluthochdruck und Herzklopfen
beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen

Haufig traten bei Anwendung von nikofrenon® 10 erkéltungs- und grippeartige Anzeichen
auf.

Gelegentlich wurden Muskelschmerzen, Husten sowie Schmerzen im Brustbereich
beobachtet.

Bei einigen Patienten wurden Appetitsteigerung, Gewichtszunahme, Sehstérungen,
Schilddrisenstorung, schmerzhafte Lymphknoten, Blasenentziindungen, Wadenkrampfe,
Akne sowie ein vermehrtes Schwitzen beobachtet.
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST nikofrenon® 10 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und der Faltschachtel nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Giber 25 °C aufbewahren!

Kindersicherheitshinweis:

Nicotin ist eine hochgiftige Substanz. Auch in einer Dosierung, die fir Erwachsene wéhrend
der Behandlung mit nikofrenon® 10 durchaus vertraglich ist, kann Nicotin bei kleinen Kindern
zu schweren Vergiftungserscheinungen fiihren, d. h. das spielerische Aufkleben von
nikofrenon® 10 kann, wenn es nicht rechtzeitig bemerkt wird, fir Kinder tddlich sein. Deshalb
muss nikofrenon® 10 jederzeit fur Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Nach Entfernen des transdermalen Pflasters von der Haut halten Sie es in der Mitte mit der
Klebeschicht nach innen so zusammen, dass die beiden Halften miteinander verkleben.
Wahlen Sie fir die Beseitigung einen Ort, an dem es fir Kinder unerreichbar ist.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was nikofrenon® 10 enthaélt:

- Der Wirkstoff ist Nicotin.
1 transdermales Pflaster enthalt 17,5 mg Nicotin (durchschnittliche Wirkstoff-Freigabe
auf der Haut 7 mg / 24 Stunden).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Acrylat/Vinylacetat/Methacrylat-Copolymer; Glyceroltrifettsaureester; Methacrylat-Co-
polymer; Pegoterat, aluminiumbeschichtet; Viskose/Baumwoll - Vlies.

Wie nikofrenon® 10 aussieht und Inhalt der Packung

Das transdermale nikofrenon® 10 Pflaster ist ein rundes hautfarbenes Matrixpflaster. Die
Schutzfolie ist viereckig, glanzt auf beiden Seiten und weist, um das Abziehen zu erleichtern,
vom Rand einen einfachen Schnitt auf.

nikofrenon® 10 ist in Packungen mit 7, 14 oder 28 transdermalen Pflastern erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

RIEMSER Arzneimittel AG

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
Telefon: 038351/760

Fax: 038351/308
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2009.
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