Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nicotinell fordaplastur
nikdtin 7 mg/24 klst., 14 mg/24 Klst. og 21 mg/24 klst.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafredingur hefur meelt fyrir um.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.
- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nicotinell fordaplastur og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Nicotinell fordaplastur

Hvernig nota & Nicotinell fordaplastur

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nicotinell foroaplastur

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Nicotinell fordaplastur og vid hverju hann er notadur

Nicotinell fordaplastur tilheyrir flokki lyfja sem eru notud pegar verid er ad venja sig af reykingum.
Nicotinell fordaplastur feest i premur styrkleikum (7 mg/24 Kklst., 14 mg/24 Kklst. og 21 mg/24 Kist.).
Nicotinell fordaplastur inniheldur nikétin sem er eitt af innihaldsefnum tébaks.

Pegar pu notar Nicotinell fordaplastur losnar nikotinid smam saman og berst i likamann i gegnum
haGdina.

Nicotinell fordaplastur er notadur sem hjalpartaki til ad draga ur frahvarfseinkennum pegar verid er ad
venja sig af reykingum.

Radgjof og studningur vid sjuklinga audveldar peim venjulega ad hetta ad reykja.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabuo.

Notkunarleidbeiningar

1.  Klipptu barnadryggisumbudirnar par sem merkt er. Fjarleegdu minni hlidina af alpynnunni.
Haltu i haélitadan plasturinn og dragdu afganginn af pynnunni af. Fordastu ad snerta limid.

2. Settu plasturinn a hreinan, purran og helst harlausan stad & likamanum, t.d. bakid, bringuna,
upphandlegg eda mjédmina.

3. Prystu plastrinum med flétum I6fa ad hadinni i u.p.b. 10-20 sek. Plasturinn ma ekki losa eda
flytja til pvi pa limist hann sidur.

4. Skiptu um pléstur einu sinni & sélarhring. Nicotinell & ekki ad setja a sama stad tvisvar sinnum i
rod. Vika & ad lida, adur en plastur er settur aftur & sama stad. HUdin & ad vera heil og an
nokkurrar ertingar (roda).



Ef plasturinn losnar attu ao fleygja honum og setja nyjan 4 annan stad & likamanum.
Eftir ad plasturinn hefur verid settur & skal pvo hendurnar vandlega til ad fordast ertingu i augum.

Notada plastra & ad brj6ta saman (pannig ad ytra byrdid sndi Ut) og fleygja par sem born hvorki na til
né sja.

2. Adur en byrjad er ad nota Nicotinell fordaplastur

Ekki ma nota Nicotinell foréaplastur:

- ef pu ert med ofnaemi fyrir nikétini eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu reykir ekki eda stundar tekifeerisreykingar.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Nicotinell fordaplastur er notadur, ef pu:

- hefur nylega fengid hjartaéfall, slag, hjartabilun eda hjartastopp. Pu skalt reyna ad haetta
reykingum an pess ad nota plasturinn, nema ef laeknirinn hefur radlagt pad. Leitadu rada hja
lzekninum ef hjartakvillar versna.

- ert med hjartasjokdom. Ef pu hefur verid med hjartakvilla skaltu einungis nota samsetta
Nicotinell medferd ef leeknirinn radleggur pad.

- ert med of haan bldoprysting

- ert med sykursyki. PU skalt fylgjast med magni blodsykurs oftar en venjulega pegar pu byrjar ad
nota Nicotinell fordaplastra. Instlinnotkun pin eda notkun annarra lyfja getur breyst.

- ert med ofvirkan skjaldkirtil

- ert med ofvirkar nyrnahettur

- ert med alvarlega skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi

- ert med magasar eda sar i skeifugdrn eda bdlgur i vélinda (leidin & milli munns og maga), par
sem uppbétarmedferd med nikotini getur gert einkennin verri.

- ert med mikinn roda, klada, Utbrot eda bdlgur par sem plasturinn var settur & hidina

- hefur einhvern tima fengid krampakast

Heettu notkun plastursins og leitad rada hja leekninum ef pa feerd roda i hid, prota eda Gtbrot. Pad er
liklegra ad pu fair pessi vidbrogd ef pu hefur adur fengid exem.

Ef pa ferd i sneidmyndatoku (MRI) a ad fjarlaegja plasturinn adur en farid er i myndatokuna. Setja ma
nyjan plastur aftur a eftir myndatdkuna.

Notkun annarra lyfja samhlida Nicotinell
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun Nicotinell fordaplasturs pegar hann er notadur samhlida
6orum lyfjum. Ef reykingum er hett getur pad haft ahrif & verkun nokkurra lyfja.
petta & sérstaklega vid um ef pd notar lyf sem innihalda:



- teofyllin (Iyf sem eru notud til medhondlunar vid astma)
- ropinirdl (lyf sem eru notud til medhdndlunar vid Parkinsons sjukdémi)
- olanzapin og clozapin (lyf sem eru notud til medhondlunar & gedklofa og/eda punglyndi)

Notkun Nicotinell fordaplastur med mat eda drykk
Nicotinell fordaplastur ma nota pegar matar og drykkjar er neytt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreeding adur en lyfid er notad.

Medganga
PU matt einungis nota Nicotinell fordaplastur i samradi vid leekninn eda leekni sem hefur sérpekkingu i
ad adstoda folk vid ad hetta ad reykja ef pu ert barnshafandi.

Ef pa ert barnshafandi attu alltaf ad heetta ad reykja par sem reykingar hafa ahrif & voxt fostursins. ba
skalt hetta reykingum an pess ad nota uppbotarmedferd med nikétinlyfjum. Ef pa getur ekki heett
reykingum an pess ad nota uppbo6tarmedferd med nikdtinlyfjum er minni ahatta fyrir fostrid af notkun
Nicotinell foroaplasturs en ef reykingum er haldid afram. Nikotin er skadlegt fyrir barnid, sama i
hvada formi pad er.

Brjostagjof

Ef pd ert med barn & brjésti skaltu fyrst reyna ad heetta ad reykja an pess ad nota lyf til ad heatta
reykingum. En ef pa hefur reynt ad hatta og ekki tekist skaltu einungis nota lyf til ad heetta
reykingum, svo sem Nicotinell fordaplastur, i samradi vid leekninn, par sem nikotin berst i
brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla
Nicotinell foroaplastur hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs eda umferdardryggi.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

3. Hvernig nota & Nicotinell fordaplastur

PU att ad heetta ad reykja um leid og pua byrjar ad nota Nicotinell fordaplastur. Ad haetta reykingum
alfario fra fyrsta degi getur verid lykilatridi i ferlinu vio ad hztta ad reykja. R40gjof og studningur
audveldar folki venjulega ad hatta ad reykja.

Radlagdir skammtar & sélarhring fara eftir pinni reykingaporf.

Fullordnir eldrien 18 ara

Ef pa reykir meira en sem samsvarar 20 sigarettum & soélarhring:

- 1 plastur med 21 mg/24 klst. daglega i 3-4 vikur (skref 1), sidan

- 1 pléstur med 14 mg/24 kist. daglega i 3-4 vikur (skref 2) og ad lokum
- 1 plastur med 7 mg/24 Klst. daglega i 3-4 vikur (skref 3).

Ef pa reykir minna en sem samsvarar 20 sigarettum a sélarhring:
1 plastur med 14 mg/24 klst. daglega i 3-4 vikur (skref 2), sidan
1 pléastur med 7 mg/24 Klst. daglega i 3-4 vikur (skref 3).

Fordaplasturinn er limdur & hadina, par sem hvorki er harvoxtur né hudin skdddud.



Mzalt er med ad nota plasturinn allan sélarhringinn til ad draga sem mest ur reykingapérfinni &
morgnana. Ef pa vilt getur pa tekid plasturinn af fyrir svefninn.

Radfeaerdu pig vid leekninn ef pa hefur enn porf fyrir ad nota Nicotinell fordaplastur eftir 12 manada
notkun.

Skert nyrnastarfsemi
Skal nota med varud hja sjuklingum med midlungsmikid til verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Skal nota med vardo hja sjuklingum med midlungsmikid til verulega skerta lifrarstarfsemi.

Pegar hatt er ad reykja med samsettri medferd med Nicotinell fordaplastri og Nicotinell
tyggigummii eda munnsogstoflum:

Ef pu getur ekki heett ad reykja med pvi ad nota eingéngu Nicotinell fordaplastra, getur pi notad
Nicotinell tyggigdmmi 2 mg eda Nicotinell munnsogstéflur 1 mg samhlida.

Lesid fylgisedilinn fyrir Nicotinell tyggigdmmi og Nicotinell munnsogstoflur &dur en pu hefur
samsetta medferd.

Radlagt er ad nota samsetta medferd asamt radgjof og studningi fra heilbrigdisstarfsmanni.
Stdrreykingamonnum (peim sem reykja fleiri en 20 sigarettur & sélarhring eda reykja fyrstu sigarettuna
innan vid 30 minGtum eftir ad peir vakna) er radlagt ad nota Nicotinell fordaplastur &samt Nicotinell
tyggigimmii 2 mg eda Nicotinell munnsogst6flum 1 mg.

Hémarksskammtur & s6larhring i samsettri medferd er 21 mg nikotin fordaplastur dsamt:

Lyf Styrkleiki Hamarks stykkjafjéldi &
solarhring

Nicotinell tyggigdmmi 2 mg 15 stykki/sélarhring

Nicotinell munnsogstoflur 1mg

Samsett medferd i upphafi
Fyrstu 3-4 vikurnar skaltu nota:
¢ Nicotinell fordaplastur 21 mg eda 14 mg/24 klst.*
e Nicotinell tyggigdmmi 2 mg eda Nicotinell munnsogst6flur 1 mg. I flestum tilfellum eru 5-6
stk. & sélarhring nzgileg.
o Ekki ma nota meira en radlagdan skammt af Nicotinell tyggigdmmii eda munnsogstéflum.

Hédan i fra skal minnka skammtana smam saman.
Petta gerur pa gert annad hvort samkvaemt valkosti 1 eda valkosti 2:

Valkostur 1:

Notadu fordaplastur med minni styrkleika, p.e.a.s. 14 mg/24 klst. i 3-6 vikur og fylgt eftir med

7 mg/24 Klst. i 3-6 vikur i vidbot, &samt upphafsskammtinum af nikétini
(munnsogstoflur/tyggigdmmi). Sidan skal minnka fjéldann af Nicotinell
munnsogstoflum/tyggigimmii i prepum. Hamarks medferdartiminn i heild er 12 manudir (fyrir
medferdina og minnkun nikétinskammta). Ef pa hefur porf fyrir ad nota samsetningu fordaplasturs
asamt tyggigummii/munnsogstoflum lengur en i 12 manudi til ad heetta ad reykja skaltu reeda vid
leekninn eda lyfjafraeding.

Valkostur 2:

Haettu ad nota plasturinn og minnkadu fjéldann af munnsogstoflum/tyggigummii i prepum.
Hamarks medferdartiminn i heild er 12 manudir (fyrir upphafsmedferdina og minnkun &
nikétinskdmmtum).

Ef pd hefur porf fyrir ad nota samsetningu fordaplasturs dsamt tyggigimmii/munnsogstéflum lengur
en i 12 manudi til ad heetta ad reykja skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding.




Radlagdur skammtur:

Timabil Nicotinell fordaplastrar Nicotinell
2 mg tyggigummi eda
1 mg munnsogstafla
Upphafsmedferd

Fyrstu 3-4 vikurnar

1 fordaplastur, 21 mg eda
14 mg/24 klst.*

Ef naudsynlegt er
U.p.b. 5-6 stk. & solarhring

Minnkun nikétinskammts — va

Ikostur 1

Naestu 3-4 vikur

1 fordaplastur, 14 mg eda
7 mg/24 klst.*

Haltu &fram ad nota u.p.b.
5-6 stk. & solarhring ef
naudsynlegt er

Naestu 3-4 vikur

eda haetta*

1 fordapléastur, 7 mg/24 klst.

Haltu &fram ad nota u.p.b.
5-6 stk. a solarhring ef
naudsynlegt er

Allt ad 12 manudir*

Heetta notkun fordaplastra

Minnkid fj6ldann a sélarhring i
skrefum.

Minnkun nikétinskammts — va

Ikostur 2

Allt ad 12 manudir*

Heetta notkun fordaplastra

Haltu afram ad draga Ur fjolda
a sélarhring i prepum.

*Fer eftir hversu mikid reykt er af sigarettum & dag.

Notkun handa bérnum og ung

lingum yngri en 18 ara

Born og unglingar yngri en 18 ara mega einungis nota Nicotinell fordaplastur i samradi vid leekni.

Ef notadur er staerri skammtu

r en melt er fyrir um

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid

hondina.

Ef pd hefur notad of marga plastra i einu getur pa fario ad finna fyrir lasleika, sundli og vanlidan.
Fjarleegdu alla plastrana og pvodu hudina med vatni og purrkadu. Hafdu strax samband vid laekni.

Vid ofskdmmtun getur hidin ordid fol, pu fundid fyrir aukinni tilhneigingu til ad svitna, ésjalfradum

vOdvasamdraetti, truflun i snertis

kyni og ringlun.

Vid mikla ofskdmmtun getur komid fram érmdgnun, krampar, lagur bl6dprystingur sem leidir til
blodrésarbilunar eda dndunarbilunar.

Ef pu notar of marga fordapléastra getur pu fengid sému einkenni og af mjog miklum reykingum.

Ef grunur leikur a eitrun hja barni skal strax hafa samband vid leekni. Jafnvel litid magn af nikétini
getur verid haettulegt bérnum og getur valdid alvarlegum einkennum og jafnvel dauda.




Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Nicotinell fordaplastur valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja
ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100.000 notendum):

o Skyndileg ofneemisvidbrdgd, t.d. hadutbrot, bolga i andliti, & vorum og tungu,
ondunarerfidleikar og yfirlid (bradaofnaemisviobrogd). Hringid i 112. Getur verid lifshaettulegt.
Fjarlaegid plasturinn.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
o Viobrégd a notkunarstad

Ogledi

Uppkost

Hofudverkur

Sundl

Svefntruflanir, p.m.t. martradir og svefnleysi.

Aukaverkanir & notkunarstad orsakast yfirleitt af pvi ad plasturinn er settur & sama stad & likamanum &
hverjum degi. Ef pa velur nyjan stad & likamanum fyrir plasturinn a hverjum degi er moguleiki & ad
hadertingin hverfi af sjalfu sér og pu finnir eingéngu fyrir veegum 6paegindum.

Ef fram koma alvarleg h(dvidbrdgd sem hverfa ekki skaltu stddva notkun Nicotinell fordapléstra og
spyrja leekninn um onnur lyfjaform nikotins sem uppbo6tarmedferd, sem geetu hjalpad pér vid ad hatta
ad reykja.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 notendum):
Taugaveiklun
Hjartslattarénot
Andpyngsli

Erting i koki

Hosti

Bakflaedi/brjostsvidi
Kvidverkir

Haegdatregda
Nidurgangur
Munnpurrkur

Mikil svitamyndun
Vddvaverkir

Verkir i lidum

Verkir & notkunarstad
prottleysi og heilsubrestur
Preyta

Skjalfti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 notendum):
o Ofnaemi

o Vanlidan

. Flensulik einkenni



o Hradur hjartslattur. Getur verid alvarlegt. Ef hjartslattur verdur mjog hradur og 6reglulegur eda
ef slappleiki eda svimi fylgir, skal hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid jafnvel i
112.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 notendum):
o Oreglulegur hjartslattur. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100.000 notendum):
o Ofnaemishidbdlga

o Snertihudbolga

o Ljosnemi

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nicotinell fordaplastur

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- EkKki skal nota Nicotinell fordaplastur eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum
a eftir ,,EXP*.

- Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid Nicotinell fordaplastur vid lagri hita en 25°C.

- Geymid Nicotinell fordaplastur i upprunalegum umbddum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nicotinell fordaplastur inniheldur

7 mg/24 Kist.:

- Virka innihaldsefnid: Nikdtin 17,5 mg.
14 mg/24 Klst.:

- Virka innihaldsefnid: Nikétin 35 mg.
21 mg/24 Klst.:

- Virka innihaldsefnid: Nikotin 52,5 mg.

Onnur innihaldsefni: Eudragit E100. Samtengd fjollida tr akrylesterum og vinylasetati. Pappir.
Medallangar kedjur priglyserida.

Pakkningasteerdir
Fordaplastrarnir fast i eftirfarandi pakkningasterdum: 7 og 21 stk.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Danmork
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Framleidandi

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

pyskaland

Sambhlida innflutningur og merking

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2024.



