KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NICOTINELL 7 mg/24 saat Transdermal Flaster

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
10 cm?’lik her bir transdermal flaster (NICOTINELL 7 mg/24 saat), 17,5 mg nikotin icerir.

Nominal olarak 24 saatte 7 mg nikotin saliverilir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Transdermal Flaster

NICOTINELL yuvarlak, yassi, matriks tipi, sari-koyu sar1 arka folyolu flaster
NICOTINELL 7 mg/24 saat, 10 cm? boyutunda olup arka filminde “CWC” basil1 kodu

bulunmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

NICOTINELL, nikotin bagimliligiin tedavisi ve sigaray1 birakmaya yardimei olarak kullanilir.
Hasta danigmanlig1 ve destegi basar1 oranini artirir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

NICOTINELL ile tedavi sirasinda hi¢ sigara i¢ilmemelidir.

Transdermal flasterler, sakiz gibi baska bir farmasoétik nikotin replasman tedavisi formuyla tibbi

gozetim altinda olmasi haricinde ayn1 anda kullanilmamalidir.

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

NICOTINELL ii¢ ayr1 dozda mevcuttur: 7 mg/24 saat, 14 mg/24 saat, 21 mg/24 saat transdermal
flaster

18 yas lizeri yetigkinler ve yaglhlar:

Nikotin bagimliliginin derecesi icin giinliik icilen sigara sayis1 ya da Nikotin Bagimliligi i¢in

Fagerstrom testi degerlendirilmektedir (kullanma talimatinda mevcut test)
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Baslangic evresi Takip tedavisi Sonlandirma
3-4 hafta 3-4 hafta tedavisi
3-4 hafta
Fagerstrom testinde 5 ya NICOTINELL NICOTINELL NICOTINELL
da {istii skor 21 mg/24 sa 14 mg/24 sa 7 mg/24 sa
ya da ya da ya da
giinde 20 ya da daha NICOTINELL NICOTINELL
fazla sayida sigara 21 mg/24 sa* 14 mg/24 sa
icenler sonrasinda
NICOTINELL
7 mg/24 sa*
Fagerstrom testinde 5’in NICOTINELL NICOTINELL Tedavinin
alt1 skor 14 mg/24 sa** 7 mg/24 sa** sonlandirilmasi**
ya da ya da yada yada
giinde 20°den az sayida NICOTINELL NICOTINELL NICOTINELL
sigara igenler 21 mg/24 sa*’e kadar 14 mg/24 sa 7 mg/24 sa
artig

*Sonlandirma semptomlarinin ne kadar kontrollii olduguna gore degismektedir.

** Sonuglarin tatmin edici olma durumuna gore

Transdermal flaster dozu bireysel yanita gore belirlenmelidir: Sigaray1 birakma saglanamiyorsa
veya yoksunluk semptomlar goriilityorsa, dozu artirilir ya da asir1 doz siiphesinde dozu azaltilir.
Tedavi siiresi ortalama 3 aydir, ancak bireysel yanita gore degisiklik yapilabilir.

Doktor tavsiyesi haricinde 6 aydan uzun siireli kullanilmamalidir.

Uygulama sekli

Metalik arka tabakanin ¢ikarilmasini takiben NICOTINELL zedelenmemis ve az tiiylii (omuz
arkas, kalga, kolun yan alani) bir cilt bolgesine uygulanmalidir. Kizarik veya tahris olmus cilde

uygulanmamalidir.

Yeni tedavi sistemi 24 saat sonra bagka bir alana uygulanmalidir. Cilt {izerine avug i¢i ile 10-20

saniye boyunca sikica bastirilmalidir.

Transdermal sistemin tutulmasi sirasinda burun ve goz ile temasindan kaginilmali ve uygulama

sonrasi eller yikanmalidir.

NICOTINELL bantlar kesilerek kullanilmamalidir. Cikarildiktan sonra, kullanilmis flasterler
dikkatlice imha edilmeli ve ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde tutulmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Orta ila siddetli bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda, nikotin ve metabolitlerinin klerensi

azaldig1 i¢in advers etki gorlilme potansiyeli artacagindan dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar ve adelosanlar (< 18 yas)
Cocuklar ve 18 yasindan kii¢iik adelésanlar kullanmadan 6nce tibbi destek almalidirlar. Nikotin

replasman tedavisi, ergenlerde ancak yoksunlugun yararlar siirekli sigara igmenin risklerinden
agir bastiginda kullanilmalidir. NICOTINELL ile 18 yas alti ergenlerin tedavisinde klinik
deneyim yoktur.

Cocuklar ve adelosanlar (12—17 yas)

Ergenler (12-17 yas) yukarida belirtildigi gibi sigaray1 birakmanin aniden kesilmesi igin tedavi
programini takip etmelidirler. Ancak veriler sinirli oldugundan, bu yas grubundaki nikotin

replasman tedavisi siiresi, tibbi tavsiye alindiktan sonra 10 hafta ile sinirhidir.

12 vas alt1 cocuklar

NICOTINELL transdermal flaster 12 yas alt1 ¢ocuklar i¢in dnerilmez.

Geriyatrik popiilasyon

NICOTINELL’in 65 yasin tizerindeki kisilerde kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir.
Potansiyel suistimal ve bagimhhk:

NICOTINELL transdermal flasterin etki baslangicinin  yavas olmasi, kandaki
konsantrasyonunun c¢ok yavas degismesi, kanda yiiksek konsantrasyonlarda bulunmamasi ve
sik kullanilmamas1 (giinde 1 kez) nedeniyle bagimlilik yaratmasi ¢ok diisiik ihtimaldir.

Flaster kademeli bir sekilde birakildigi igin tedavi sonrasi bagimlilik olusturma riski ¢ok
diigtiktiir.

NICOTINELL transdermal flasterin aniden birakilmas: ile sigara birakilmasi, nikotin

konsantrasyonlarinin karsilagtirilabilir olmasi nedeniyle benzerdir.

4.3 Kontrendikasyonlar
NICOTINELL,

Nikotine veya tedavi sisteminin bilesenlerinden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilig

olan kisilerde kontrendikedir.

NICOTINELL transdermal flaster, sigara kullanmayan veya ara sira kullanan hastalara

Onerilmez.

Transdermal flaster, cilt hastaligi olan kisilerde, komplikasyona neden olabileceginden
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

NICOTINELL ile tedavi sirasinda, kullaniciya, sigara igmeye devam etmesi halinde,
kardiyovaskiiler etkilerin de dahil oldugu sigara igmeye bagl ciddi yan etkilerin artmasi

durumuyla karsilagilabilecegi anlatilmalidir.
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Hemodinamik agidan stabil olmadig1 diisiiniilen miyokard infarktiisii ge¢irmis, siddetli kardiyak
aritmiler, kontrol edilemeyen hipertansiyon, stabil olmayan veya Prinzmetal angina gibi
kotiilesen angina pektoris ya da son zamanlarda serebrovaskiiler olay gecirmis kisiler
farmakolojik olmayan yollarla sigarayr birakmaya yonlendirilmelidirler. Basarili olunamazsa,
NICOTINELL diisiiniilebilir; ancak bu grup hastalarda giivenlilik verileri sinirli oldugundan
yalnizca doktor kontrolu altinda tedaviye baslanmalidir. Kardiyovaskiiler veya nikotine baglh
olabilecek diger etkilerde klinik olarak anlamli bir artis varsa, NICOTINELL dozu azaltilmali
veya kesilmelidir.

NICOTINELL, asagidaki hasta gruplarinda dikkatle kullanilmalidir:

Diabetes mellitus, hipertiroidizm ya da feokromositoma,

Siddetli hepatik ve/veya renal yetmezlik

Aktif peptik tilser

Alerjik reaksiyonlar:

Siddetli veya kalic1 alerjik reaksiyonlarin goriildiigti durumlarda tedavinin sonlandirilmasi
Onerilebilir.

Anjiyoodem ve trtiker bildirilmistir. Klinik galismalarda, transdermal nikotin kullanan az sayida
hastada kontakt sensitizasyon goriildiigli bildirilmistir. Nikotine kars1 kontakt sensitizasyon
gelistiren hastalarda, sigara kullanim1 veya nikotin igceren diger iirlinlere kars1 asir1 reaksiyon
gosterebilecekleri i¢in dikkat edilmelidir.

Kiigtik ¢ocuklarda tehlike:

Nikotin toksik bir maddedir. Yetiskinler ve sigara kullanan kisiler tarafindan tolere edilebilen
nikotin dozlar kiiciik cocuklarda Sliimciil olabilen siddetli toksisite olusturabilir (bkz. bolim
4.9). Kullanimdan 6nce ve sonra, flaster nemli 6l¢iide nikotin igerir.

Flasterlerin yanliglikla kullanilmamast veya c¢ocuklar tarafindan yanhshkla kotiiye

kullanilmamas1 veya tiiketilmemesi igin, hastalarin flasterleri biraktiklar1 yerler konusunda
dikkat edilmelidir.

Kullanilmis flasterlerin, yapiskan yiizleri ice bakacak sekilde ikiye katlanarak ve ¢ocuklarin
ulasamayacagi sekilde atilmasi gerekmektedir.

Nobetler: Nikotin ile baglantili olarak konviilsiyon vakalar1 bildirilmistir. NICOTINELL anti-
konviilsiyon tedavisi goren ya da epilepsi Oykiisii olan kisilerde kullanilmadan 6nce nikotinin

potansiyel riskleri ve yararlar1 dikkatlice degerlendirilmelidir.

NICOTINELL, kullanildiktan sonra bile ¢ocuklara zararli olabilecek kadar miktarda nikotin

icerir. NICOTINELL ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Dermatit 0ykiisii olan hastalarda genel cilt reaksiyonlar1 veya lokalize eritem, sislik veya 4
giinden daha uzun siiren kizarikliklarin gériilme olasiligi daha yiiksektir.
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Bu durumda, beklenen yarar ve hasta igin potansiyel risk goz oniinde bulundurularak nikotin
replasman tedavisinin kesilmesi ya da tedaviye devam edilmesi konusunda bir karar
verilmelidir.

NICOTINELL aliiminyum i¢ermektedir. Bu nedenle herhangi bir MRI (manyetik rezonans

gorilintiilleme) uygulamasindan once ¢ikartilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nikotin replasman tedavisi ile diger ilaglar arasinda klinik olarak anlamli bir etkilesim
bulunmamaktadir. Sigaray1r birakmanin kendisi bazi ila¢ tedavilerinin ayarlanmasini

gerektirebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Nikotinin kontrasepsiyon iizerinde etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Nikotinin gebelik ve/veya fetus/yenidogan lizerinde zararl farmakolojik etkileri bulunmaktadir.
NICOTINELL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelikte tiitiin ve nikotine maruz kalmanin ardindan olumsuz iireme ve gelisimsel etkiler
bildirilmistir. Gebe kadinlara 6nce nikotin replasman tedavisinin yardimi olmadan sigarayi
birakmalar1 onerilmelidir. Bununla birlikte, bu basarisiz olursa, nikotin replasman tedavisi
(transdermal flaster) yalnizca anneye beklenen yararlar fetus i¢in potansiyel risklerden daha agir
basarsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Nikotin, terapotik dozlarda bile bebegi etkileyebilecek miktarlarda siite gecgebilmektedir.
Nikotin replasman tedavisi iriinleri, sigara igme gibi oldugundan emzirme doéneminde bu
driinlerin kullanimindan kacinilmalidir. Sigarayr birakmanin saglanamamasi durumunda,
flasterler ile karsilastirildiginda oral formlarin kullanilmasi tercih edilmelidir. NICOTINELL
kullanimina emzirme déneminde ancak doktor tavsiyesi ile baslanabilir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Mgili veri bulunmamaktadur.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

NICOTINELL tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda, ara¢ ve makine kullanimi iizerinde riske
dair kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte sigaray1 birakmanin davranigsal degisikliklere
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neden olabilecegi g6z Oniine alinmali ve hasta bu yonde dikkatli olmasi bakimindan

uyartlmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Prensip olarak NICOTINELL sigara igmek yoluyla alinan nikotin ile iligkili olanlara benzer
advers reaksiyonlara neden olabilir.

NICOTINELL ile en sik karsilasilan istenmeyen etki uygulama yerindeki cilt reaksiyonlaridir.
Bu, klinik ¢alisma katilimcilarinin %6’sinda, NICOTINELL transdermal flaster kullaniminin
erken birakilmasina neden olmustur. Bu reaksiyonlar; uygulama yerinde yanma, 6dem, eritem,
iritasyon, kasinti, dokiintii, lrtiker ve kabarciklar igerir. Klinik caligmalara gore cilt
reaksiyonlarinin ¢ogu 48 saat icinde kaybolur, fakat cogu siddetli vakalarda eritem ve
infiltrasyon 1-3 hafta siirer.

Depresyon, huzursuzluk, sinirlilik, rahatsizlik, ruh hali degiskenligi, anksiyete, uyusukluk,
konsantrasyon bozuklugu, uykusuzluk, uyku bozuklugu gibi bildirilen bazi belirtiler, sigaray1
birakmaya bagli yoksunluk belirtileri ile iliskili olabilir. Herhangi bir sekilde sigaray1 birakan

kisilerin, asteni, bas agrisi, bag donmesi, 6ksiirlik veya grip benzeri sikayetleri olabilir.
Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Advers reaksiyonlar her bir siklik grubu icinde azalan ciddiyete gore asagidaki tabloda

sunulmustur:
Slstesr? n?ﬁrgan Cok Yaygin Yaygin oﬁﬁ%‘n Seyrek sg/(l)’lgk Bilinmiyor
Bagisikik Astrt Anaflaktik
sistemi - - duyarhilik reaksiyon
hastaliklar *
Psikiyatrik uykusuzluk,
hastaliklar* anormal sinirlilik
riiyalar dahil -
uyku
bozukluklari
Sinir sistemi Bas agrisi,
hastaliklar sersemlik
llf;rtg%g';n - Palpitasyon | Tasikardi | Aritmi - -
Solunum,
gogiis Dispne,
bozukluklar - faranjit, - - - -
ve mediastinal Oksiirtik
hastaliklar
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Gastrointestin Karin
al agrisi,
. : .

hastahiklar Bulants, ggz;ess;glz _ _ ]

kusma Kurulugu,

konstipasyo
n
Kas-iskelet -
bogukluklarl, Miyalji,
bag doku ve artralji
kemik
hastaliklan
Deri ve deri Alerjik
alt1 doku dermatit*,
hastaliklar: Terleme kontakt
) artist i i dermatit* )
Fotosensiti
vite

Genel
bozukluklar Uygulama Uygulama | Kiriklik,
ve uygulama | bolgesi bolgesinde grip
bolgesine reaksiyonlar1 | agri, asteni, | benzeri i i i
iliskin * yorgunluk hastalik
hastaliklar

*Topikal reaksiyonlarin ¢ogu minordiir ve flasterin ¢ikarilmasindan sonra hizli bir sekilde
cozilir. flasterin uygulandigi alanda agr1 veya agirlik hissi (Ornegin gogilis, uzuvlar)
bildirilebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Nikotin toksisitesi direk olarak sigara iciciligi ile karsilastirilamaz; ¢linkii tiitiin diger toksik
maddeleri (6rnegin karbon monoksit ve katran) de igerir.

Cocuklar i¢in kiigiik miktarlarda nikotin bile tehlikelidir ve siddetli zehirlenme semptomlarina
neden olabilir. Eger c¢ocuklarda zehirlenmeden silipheleniliyorsa, derhal bir doktora
danigilmalidir.

NICOTINELL ile doz asimi birkag sistemin ayn1 anda uygulanmasiyla ortaya ¢ikabilir.

Nikotin zehirlenmesinde belirti ve semptomlarin, akut nikotin zehirlenmesiyle goriilen solukluk,
hiperhidroz, karin agrisi, bas agrisi, bag donmesi, isitme ve gorme bozukluklari, titreme, zihinsel

karigiklik ve bitkinlik ile ayn1 olmasi1 beklenebilir.
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Prostrasyon, hipotansiyon, dolasim kollapsi, solunum yetmezligi, salivasyon, bulanti, kusma,
diyare, koma ve terminal konviilsiyonlar biiyiik doz asiminda goriilebilir.

Tedavi:

Hasta doz asimi belirtileri gosteriyorsa NICOTINELL derhal ¢ikartilmalidir. Semptomatik
tedavi uygulanmalidir ve hayati belirtiler izlenmelidir.

Cilt yiizeyi su ile yikanabilir ve kurutulur. Nikotin absorpsiyonunu arttitabileceg§inden sabun
kullanilmamalidir. Nikotin, ciltteki bir nikotin deposu nedeniyle flasterin ¢ikartilmasindan
birka¢ saat sonra kan dolagimina aktarilmaya devam edecektir.

Yutulmasiyla asir1 doz:

Tiim nikotin alim1 hemen kesilmeli ve hasta semptomatik olarak tedavi edilmeli ve tiim yagamsal
belirtiler izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar

ATC kodu: NO7BAO1

Etki mekanizmasi:

Nikotin, tiitiin triinlerinin baslica alkaloidi ve dogal olarak ortaya ¢ikan otonom bir madde,
periferik ve merkezi sinir sisteminde bulunan nikotin resept6r agonistidir. Tiitlin tirtinlerini uzun
stire kullanimda bagimlilik olustugu kanitlanmigtir.

Sigaray1 uzun siireli kullanimdan sonra aniden birakmak agagidaki yoksunluk semptomlarindan
en az dordiinii indiikler: disfori ya da depresif durum, uykusuzluk, iritabilite ile hiiziinlenme ya
da sinirlilik, gerginlik, konsantrasyon zorluklari, ajitasyon ya da sabirsizlik gibi duygular,
yavaslamig kardiyak ritm, tat alma artig1 ve kilo alimi. Nikotin ihtiyaci yoksunluk sendromunun
klinik semptomlar1 olarak degerlendirilir.

Klinik ¢alismalar nikotini yerine koyma friinlerinin, yoksunluk semptomlarini azaltarak,
icicilerin sigaradan uzak durmalarina yardimci oldugunu ya da sigara igme aliskanliklarim

azaltigin1 gostermektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Nikotin deriden kolayca emilerek sistemik dolasima geger.

Sigaray1 birakmaya ¢alisan saglikli icicilerde tek NICOTINELL 21 mg/24 saat
uygulanmasindan sonra absorbsiyon devamlidir ve ilk tespit edilebilen nikotin diizeylerine

uygulamadan 1-2 saat ulasilir; plazma konsantrasyonlari kademeli olarak artarak plato
degerlerine uygulamadan 8—10 saat sonra ulasilir.
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Sistem c¢ikartildiktan sonra nikotin plazma diizeyleri, etken maddenin 2 saatlik intravendz
inflizyonundan sonra goriilen eliminasyon yarilanma Omriinden beklenene gore daha yavas

azalir.

NICOTINELL ciltten ¢ikartildiktan sonra, nikotinin kutanz dokularda olas1 varligi neden
%10’unun dolasima ulastigini agiklar. Sistemin mutlak biyoyararlanimi, intravendz nikotin
perfiizyonu ile karsilastirildiginda yaklasik %77 dir.

Egri altinda kalan alan (0-24 saat) NICOTINELL’den saliverilen nikotin dozu ile orantili olarak
artar: NICOTINELL 7 mg, 14 mg ve 21 mg, her 24 saatte. 14 mg/24 sa ve 21 mg/sa sisteminin
tekrarlayan uygulanmasindan sonra kararli durumda ortalama plazma konsantrasyonu sirasiyla
7.1 —12.0 nanogram/ml ve 10.3-17.7 nanogram/ml araligindadir.

Dagilim
Nikotinin dagilma hacmi yiiksektir ve 1-3 1/kg kadardir.

Nikotin, kan-beyin bariyerini, plasentay1 geger.
Nikotinin plazma proteinlerine baglanmasi ihmal edilebilir (< %5) diizeydedir.

Biyotransformasyon:
Nikotin baslica hepatik metabolizma ile elimine edilir ve primer metabolitleri kotinin ve nikotin-
1-N-oksittir.

Eliminasyon

Eliminasyon esas olarak hepatik yoldan yapilir ve ana metabolitler kotinin ve nikotin 1'-N-

oksittir. Degismemis nikotinin bobreklerden atilmasi, pH bagimhidir ve alkali sartlar altinda
minimumdur.

Nikotin anne siitii ile de atilabilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Nikotin, bazi1 in vitro genotoksisite testlerinde pozitif sonu¢ vermistir; ancak ayni test
sistemlerinde negatif sonug¢lar da alinmigtir. Nikotin standart in vivo testlerinde negatif sonug

vermistir.

Hayvan ¢alismalarinda nikotinin post-implantasyon kaybini indiikledigi ve fetus biiylimesini

baskiladig1 gosterilmistir.
Karsinojenite ¢caligmalari, nikotinin tumorojenik etkisi oldugunu kanitlamamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

lag ¢ozeltisi
Bazik butillenmis metakrilat kopolimeri (Eudragit E100)
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Di1s katman
Aliiminyum kapl1 polyester folyo

Matriks katman
Akrilat-vinilasetat kopolimeri (Dura-Tak 387-2516)
Trigliseridler, orta zincir (Miglyol 812)

Bazik butillenmis metakrilat kopolimeri (Eudragit E100)
Dokusuz kumasg arka kisim

Kagit 26 g/m?

Yapiskan katman

Akrilat-vinilasetat kopolimeri (Dura-Tak 387-2516)
Trigliseridler, orta zincir (Miglyol 812)

Avrilabilir koruyucu film

Silikonize aluminlenmis polyester film

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir sage de bir Transdermal flaster (Kagit/Aliiminyum/Poliamid/Poliakrilonitril) ya da her
bir sase de bir Transdermal flaster (Kagit/Polietilen tereftalat/Aliiminyum/Siklo olefin

kopolimer) olmak tizere, 7 transdermal flaster i¢eren kutularda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler

NICOTINELL, deriden c¢ikartildiktan sonra hemen yapiskan taraflari birbirine dogru olmak
tizere sikica ortasindan katlanmali ve higbir sekilde cocuklarin ve hayvanlarin eline gegmeyecek
sekilde dikkatle atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Saglig1 A.S

Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :02123394400

Faks : 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
2016/113

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

I1k ruhsat tarihi: 22.02.2016
Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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