KULLANMA TALIMATI

NICOTINELL TTS 10

Deri iizerine uygulanir.

Etkin madde: 10 cm?lik her bir Transdermal Tedavi Sistemi (TTS) 17.5 mg nikotin
icerir.
Yardimct maddeler: Bazik butillenmis metakrilat kopolimeri (Eudragit E100), Akrilat-

vinil asetat kopolimeri, trigliseridler

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimzi soyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L S

NICOTINELL TTS nedir ve ne icin kullanilir?

NICOTINELL TTS yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
NICOTINELL TTS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NICOTINELL TTS nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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2.

NICOTINELL TTS nedir ve ne i¢in kullanmihir?

NICOTINELL TTS, transdermal sistem denilen ve deri iizerine yapistinlarak
uygulanan bir ilag bigimidir. Her bir transdermal tedavi sistemi (TTS) 17.5 mg nikotin
icerir.

NICOTINELL TTS, “nikotin bagimhhginda kullanilan ilaglar” denilen bir ilag
grubuna dahildir.

NICOTINELL TTS 10, 10 c¢m? boyutunda olup, arka filminde “CWC” basili kodu
bulunmaktadir,

NICOTINELL TTS, 7 transdermal sistem i¢eren gocuklar i¢in giivenli ambalajda,
orijinal kutuda kullamma sunulmaktadir. NICOTINELL 10, 20 ve 30 em® alanh

bigimleri de mevcuttur. Dozlar 24 saatlik salimn miktarlarina gére siiflanmigtir.

NICOTINELL TTS, kandaki nikotin oranim siirekli kilmak amaciyla 24 saatte

devamli nikotin saliverecek sekilde diizenlenmis bir tedavi sistemidir.

NICOTINELL TTS, nikotin bagimhliginin tedavisinde ve sigarayr birakmaya

yardime olarak kullamlir.

NICOTINELL TTS’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

NICOTINELL TTS’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sigara igmiyorsaniz veya ara sira igiyorsaniz,

Nikotine veya NICOTINELL TTS’nin bilesiminde bulunan yardimc: maddelerden

herhangi birine kars1 (bkz. yardimci maddeler listesi) alerjiniz varsa.

NICOTINELL TTS'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

e Transdermal sistem tedavisini giiglestirebilecek deri hastaliklar,

e Kalp-damar hastaligimiz, yliksek tansiyonunuz veya kalp yetmezliginiz varsa,
» Beyin kan damarlarinizda ya da gevresel atar damarlarinizda tikanma varsa,
* Mide ya da barsak iilseriniz varsa,

e Siddetli karaciger ve/veya bobrek rahatsizligimiz varsa,

e Tiroid ya da bdbrek {stli bezlerinizde fazla ¢alismaya yol agan bir hastaliginiz

(hipertroidi veya feokromositoma) varsa,
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e Seker hastasiysaniz.

o Tedavi sirasinda yetigkin sigara igiciler i¢in uygun olan dozlar ¢ocuklarda
siddetli zehirlenme belirtileri meydana getirebilir ve hatta dldiiriicii olabilir.
NICOTINELL TTS, kullamidiktan Once ve sonra bile cocuklara zararh
olabilecek kadar miktarda nikotin icerir. NICOTINELL TTS g¢ocuklarn

giremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmahdir.
o Kullandiktan sonra NICOTINELL TTS’i ige dogru katlayip atiniz.

¢ NICOTINELL TTS aliiminyum igermektedir. Bu nedenle herhangi bir MRI (manyetik

rezonans goriintiileme) uygulamasindan dnce ¢ikartmahisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginz.
¢ Hamileyseniz, NICOTINELL TTS’yi kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
¢ Nikotin, tedavi edici dozlarda bile ¢ocufu etkileyebilecek miktarlarda siite
gecebilmektedir. Emzirme déneminde NICOTINELL TTS kullanmayiniz..

Arag ve makine kullammi

NICOTINELL TTS tavsiye edildigi gibi kullamldiginda, ara¢ ve makine kullanim iizerinde
herhangi bir riskinin olduguna dair bir bulgu bulunmamakla birlikte, sigarayr birakmanin
neden olabilecegi davranigsal degisikliklerin dikkat gerektiren tehlikeli isler yapanlar ve arag-

makine kullananlar igin sakinca yaratabilecegi akilda bulundurulmahdir.

NICOTINELL TTS’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
NICOTINELL TTS’nin igeriginde bulunan maddelere karsi agir duyarlihimiz yoksa bu

maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sigaray1 birakma ve/veya NICOTINELL TTS kullandigimz diger ilaglarin etkisini
degistirebilir ve ilaglarin birinden ya da birden fazlasindan gerekli fayda saglanamayabilir.
Astim, seker hastalifi, sizofreni, parkinson hastahigi, yilksek tansiyon, mide iilseri, siddetli
agrilar ve anjina pektoris gibi hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar bu duruma 6mektir ve bu

ilaglar igin doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICOTINELL TTS nasil kullanithir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
DIiKKAT! DOKTOR TAVSIYESI VE KONTROLU ALTINDA KULLANINIZ:
NICOTINELL TTS tedaviniz sirasinda hig sigara icmemelisiniz.

NICOTINELL TTS ile birlikte, siki bir tibbi gbzetim altinda olmanizin yanisira, herhangi

bagka bir nikotin sakiz1 ya da nikotin igeren bagka bir iiriin kullanmayiniz.

NICOTINELL TTS’in ti¢ farkli dozu bulunmaktadir. Dozlar 24 saatlik salm miktarlarina
gore siiflanmistir ve giin iginde igtiginiz sigara sayisina gore ya da Fagerstrom testine gbre

doktorunuz sizin igin en uygun olanimi kullanmamzi &nerecektir.
Her 24 saatte 1 adet NICOTINELL TTS kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz NICOTINELL TTS’inizin boyutunu degistirebilir. Ciinkii
nikotin bagimhiliginiz degisecektir. Bazen NICOTINELL TTS igindeki nikotin sizin igin gok
diisiik ya da yiiksek olabilir.

Standart tedavi 3 evredir:

Baglangi¢ evresi: Sigaray1 birakmaniza yardimei olacaktir.

Takip tedavisi: Bu evre sigaray1 birakma ve nikotinin sonlandirilmasim kapsar.
Sonlandirma tedavisi: Bu evre tedavinizi sonlandirmaniza yardime: olacaktir.

Tedavi siiresi genellikle 3 ay kadar olmakla birlikte bireysel cevaplara gre degisebilir.

Doktor tavsiyesi haricinde 6 aydan fazla kullanmayiniz.

Baslangi¢ evresi Takip tedavisi Sonlandirma
3-4 hafta 3-4 hafta tedavisi
3-4 hafta
Fagerstrom testinde 5 va NICOTINELL NICOTINELL NICOTINELL
da fistii skor 21 mg/24 sa 14 mg/24 sa 7 mg/24 sa
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yada yada yada
glinde 20 ya da daha fazla NICOTINELL NICOTINELL
saylda sigara igenler 21 mg/24 sa* 14 mg/24 sa
sonrasinda
NICOTINELL
7 mg/24 sa
Fagerstrom testinde 5°in NICOTINELL NICOTINELL Tedavinin
alt1 skor 14 mg/24 sa** 7 mg/24 sa** sonlandirilmasi**
yada yada yada yada
giinde 20°den az say:da NICOTINELL NICOTINELL NICOTINELL
sigara igenler 21 mg/24 sa*’e kadar 14 mg/24 sa 7 mg/24 sa
artis

*Sonlandirma semptomlarinin ne kadar kontrollii olduguna gére degismektedir.
** Sonuglarin tatmin edici olma durumuna gére

Fagerstrom testi

e Uyandiktan ne kadar siire sonra ilk sigaranizt igiyorsunuz?

Skorunuz

- 5 dakika iginde 3
- 6 — 30 dakika 2
- 31 - 60 dakika |
- 60 dakikadan sonra :0
¢ Sigara igmenin yasak olduBu yerlerde sigara igmemeyi zor buluyor musunuz?
- Evet 1
- Hayir 10
» Giin i¢indeki hangi sigaray: birakmak sizin i¢in en zor?
- 1lk sigara 01
- Digerleri :0
¢ Giinde kag adet sigara igiyorsunuz?
- 10 ya da daha az :0
- 11-20 1
- 21-30 12
- 31 ya da daha fazla 3

¢ Sabahlan 6glen saatlerine gére daha mi fazla sigara igiyorsunuz?

- Evet i |
- Hayrr :0
¢ Hastayken ve tlim giin yatakta kalmak zorunda oldugunuzda sigara iger
misiniz?
- Evet 1
- Hayir :0

TOPLAM SKORUNUZ
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» Skor 0-2: Nikotin bagimlisi degilsiniz. Nikotin replasman (yerine koyma) tedavisi
olmadan sigaray: birakabilirsiniz. Eger, buna karsin birakmada endigeliyseniz ya da hangi
dozdaki sistemi kullanmaniz gerektigini segemiyorsaniz doktorunuza damgimz.

=  Skor 3—4: Nikotine hafif derecede bagimlisimiz.

»  Skor 5-6: Nikotine orta derecede bagimlisiniz. Nikotin replasman tedavisi sigaray
birakma bagari olasiliginizi arttiracaktir. Hangi tedavinin sizin i¢in en uygun olacagini
doktorunuza danisiniz.

s Skor 7-10: Nikotine kuvvetli ya da g¢ok kuvvetli nikotin bagimhisisimz. Sigaray:
birakmaniz i¢in nikotin replasman tedavisi onerilir. Bu tedavi uygun ve etkin dozda
olmalidur.

Eger asagidaki geri ¢gekme belirtileri ile kargilagirsaniz doz arttinilabilir:
o Hala gii¢lii bir sigaray: igme isteginiz varsa
o Sinirliyseniz
¢ Uyuma zorlugu ¢ekiyorsaniz
» Ajite ya da sabirsizsaniz
¢ Konsantrasyon bozuklugunuz varsa

Yeni doza uyum saglamak i¢in gerektiginde doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Eger agagidaki agir1 doz belirtileri ile kargilagirsamz doz azaltlabilir:
e Bulantimiz (hasta hissi), kusma, karin agrisi, ishaliniz varsa
e  Agin tiikrilk salgilamamz varsa
o Terliyorsaniz
¢ Bag agrisi, sersemlik, duyma azalmasi, goriig bozuklugunuz varsa
¢ Genel gii¢siizllik hissediyorsaniz (¢ok diisiik enerji)

Tedaviye uyum saglamaniz igin doktor ya da eczaci destegi gerekir.

NICOTINELL TTS’yi, deriden g¢ikarttiktan sonra hemen, yapigskan taraflar birbirine dogru
olmak iizere ortasindan sikica katlaymmz ve higbir sekilde ¢ocuklarin eline gegmeyecek

sekilde dikkatle atimiz,

Transdermal sistemi tutmaniz sirasinda burun ve goz ile temasindan kaginimiz. ve uygulama

sonrasi ellerinizi yikayiniz.
Havuz ya da denizde uzun siireli yliizme durumunda 2 olasilik s6z konusudur:

e Yiizme Oncesi, transdermal sistemi gikartiniz ve hemen paketinin {izerine koyunuz.

Daha sonra geldiginize kuru cilt izerine yapigtirabilirsiniz.
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» Yiizme siiresince kullanmak igin, transdermal sistemi su gegirmeyen yapigkan bir &rtii

(flaster) ile kapatimiz,

Kisa bir dus alacagimzda, Nicotinell TTS yerinde kalabilir. Dusu direkt olarak iizerine

piiskiirtmekten kagininiz.

Uygulama yolu ve metodu:

NICOTINELL TTS, gocuklar igin dayanikh bir paket igindedir. Metalik arka tabakay
¢ikarttiktan sonra zedelenmemis ve az tilylii (omuz arkasi, kalga, kolun yan alani) bir cilt
bilgesine yapistirimz.

NICOTINELL TTS’i 24 saat sonra yerinden ¢ikartiniz.

Uygulama i¢in her glin bagka bir yer segilmelidir. Aym alana uygulama birkag giin gegtikten

sonra yapilmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
NICOTINELL TTS, doktor tavsiyesi haricinde 18 yagsin altindaki igicilerde

kullanilmamaldir.

Yashlarda kullanimi;
NICOTINELL TTS’in 65 yasin iizerindeki kigilerde kullanimi ile deneyim sinirh oldugundan,

bu kigilerde kullanilmasi énerilmez.

Ozel kullamm durumlar::
NICOTINELL TTS siddetli karaciger ve bbrek hastalarinda dikkatle kullaniimalidir.

Eger NICOTINELL TTS nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczacmniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICOTINELL TTS kullandiysanz:
NICOTINELL TTS’i kazara fazla kullandiysamz ya da bir ¢ocuk sistemi emdiyse ya da
cildine yapistird: ise, NICOTINELL TTS’yi derhal ¢ikartilmalisiniz. Deriyi sabun
kullanmadan su ile yikanip kurulaymiz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.
Doz azaltilmas: gerektiren doz agimi belirtilerine ek olarak, ciddi zehirlenme ve asagidaki
belirtiler gortilebilir:

¢ Diizensiz kalp atig1

* Solunum rahatsizligi (nefes almada zorluk ya da rahatsiz bir gégiis)
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e Bitkinlik (asin derecede yorgunluk ve hareket edememe)
¢ Sok (olasi kalp krizi veya tansiyon diiglisii)

¢ Konvulsiyon (nébet, tutarik)

NICOTINELL TTS'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

NICOTINELL TTS’yi kullanmay: unutursaniz:
Eger NICOTINELL TTS’yi kullanmayi unutursaniz aklimza geldikten sonda miimkiin olan

en kisa siirede uygulaymniz ve bir sonraki dozu normal kullanma zamaninda kullaniniz.

NICOTINELL TTS ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

NICOTINELL TTS’nin aniden kesilmesi ile karsilastinlabilir nikotin diizeylerinde sigaray:
birakma ile gdzlenenlere benzer olmasi beklenir.

NICOTINELL TTS tedavisini kesmeniz durumunuzun daha kétliye gitmesine neden olabilir.
NICOTINELL TTS’i kademeli olarak kesmeniz gerekir. Doktorunuz tarafindan

belirtilmedikg¢e tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NICOTINELL TTS’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi agagidaki gibidir:

Cok yaygmn (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Cok yaygin: Uygulama bolgesi (NICOTINELL TTS’yi yapistirdifimiz yerde) reaksiyonlan
(yanma hissi, su toplama, kizarklik, tahrig, dokiintii, kurdegen)

Bu etkiler daha ¢ok uygulama yerinin her giin degistirilmemesinden kaynaklidir. Uygulama
yerinin her giin degistirilmesi tahrise neden olmaz ve dogal bir sekilde kaybolur.

Bu etkiler genellikle hafiftir ve sistemi ¢ikarttigimizda ve dogal bir sekilde yavas yavas yok
olur.

Yaygm: Huzursuzluk, gerginlik, sinirlilik, uykusuzluk, anormal riiya gtrme, bas agnsi,
sersemlik, hareket bozuklugu (motor disfonksiyon), oksiiriik, kusma, karin agrisi, hazimsizlik,

kas agrisi, eklem iltihabi

8/9




Yaygin olmayan: Dikkat bozukluklari, uykululuk hali, duygudurum degisikligi, uyaranlara
kargi agini duyarlilik (iritabilite), depresif ve konfiizyonal durum, uyusma, agizda kétii tat,
bulanik gérme, carpinti, yitksek tansiyon ve sicak basmasi, Ust solunum yolu hastaliklar,
bulanti, kabizlik, ishal, siskinlik ve agiz kurulugu, asir1 terleme, eklem agrisi, kas kramplan,

sirt agrisi, kuvvetsizlik, agri, rahatsizlik

Seyrek: Titreme (tremor), gogiis agrisi, nefes almada giigliik, kalp ritm bozukluklar,
uygulama yerinde renk degisikligi, deride damar iltihab: (kutandz vaskulit)

Bilinmiyor: Kurdesen gibi asir1 duyarhilik (alerji) reaksiyonlari, dékiintii ve kagint, yiiz ve

bogazda sigme (anjiyoddem) ve ani agin duyarlilik (anaflaktoid) reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargiagirsamz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. NICOTINELL TTS'nin saklanmasi

NICOTINELL TIS'yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICOTINELL TTSyi kullanmayimiz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICOTINELL TTS’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-istanbul

Uretim Yeri : LTS Lohmann Therapie — Systeme AG

Andernach - Almanya

Bu kullanma talimat: 28.12.2011 tarihinde onaylannugtir,
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