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Veuillez lhe attentivement cette notice avant de pren-

dre ce médicament Elle contient des informations
importantes pour voùe taitement,
Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute,
demandez plus d'informations à votre médecin ou à votre
pharmacien.

. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la

relire.
. Si vous avez besoin de plus d'informations et de

conseils, adressez-vous à votre pharmacien.
. Si les symptômes s'aggravent ou persistent, consultez

votre médecin.
. Si vous remarquez des effets indésirables non men-

tionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
efiets mentionnés comme étant grave, veuillez en

informer votre médecin ou votre
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6, INFORN4ATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. OU'EST.CE QUE NICOTINELL TTS,

dispositil transdermique ET DANS

QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Médicaments utilisés dans la dépendance à la nicotine.

Ce médicament est indiqué dans le traitement de la dépen-
dance tabagique afin de soulager les symptômes du
sevrage nicotinique chez les sujets désireux d'anêter leur
consommation de tabac.

2. QUETLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER
NIC0TINELL TTS, dispositif bansdermique ?

N'nlilisez jamais NICOflNELI TTS, disposilil ùansdemique
. si vous ne fumez pas ou si vous ôtes un fumeur occa-

sionnel,
. en cas d'allergie à l'un des constituants,
. en cas d'afiection de la peau pouvant gêner l'utilisation

d'un système transdermique.

En cas de doute. il est indisoensable de demander I'avis de
votre médecin ou votre pharmacien.

Faites attention avec NICOTINELL TTS, dispositil ùans-
demique:
Mises en garde

Afin de réussir à arrêter de fumer, l'arrêt complet du tabac
est indispensable. Lisez attentivement les conseils
d'éducation sanitaire.



. Certaines maladies nécessitent un examen ainsi
qu'un suivi médical avant d'utiliser ce médicament.
Ainsi, en cas de:

- insutfisance hépatique eVou rénale sévère,

- ulcère de l'estomac ou du duodénum en évolution,

il est indispensable de consulter vote médecin avant
d'utiliser ce médicament.

. ll est impératil de bnir le dispositil ûansdemique
hors de la porbe des enfanb awnt et apÈs utilisation.
En effet, la dose thérapeutique destinée à l'adulte pour-

rait provoquer une intoxication grave voire mortelle chez
l'enfant.

Après utilisation, il est recommandé de plier le dispositif

transdermique sur lui-même avant de le jeter.

Précautions d'emploi
. Ceftains signes traduisent un sous-dosage. Si vous

ressentez, malgré le traitement, une sensation de
(manque, comme notamment:

- besoin impérieux de fumer,

- initabilité, troubles du sommeil,

- agitation ou impatience,

- difficulté de concentration,

Consultez vote médecin 0u votre pharmacien. En effet,

il est peut être nécessaire de modifier la posologie du

médicament.
. Ceftains signes peuvent traduire un surdosage en cas

d'apparition de signes de surdosage, c'est à dire:

- nausées, douleurs abdominales, diarrhée,

- hyper salivation,

- sueurs, céphalées, étourdissement, baisse de l'audi-
tion,

- faiblesse générale,

ll est impératif d'adapter le ûaitement en vous aidant de

I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

En cas de doute ne oas hesiter à demander I'avis de votre

médecin ou de votre oharmacien.

Prise ou utilisation d'auùes médicanenb
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médica-

ment, y compris un médicament obtenu sans ordonnance,
parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.

Grossesse
ll est très important d'anêter de fumer pendant votre gros-

sesse pour vous et votre enfant.
L'arrêt du tabac pendant la grossesse nécessite un avis et
un suivi médical. Vous devez donc consulter le médecin qui

suit votre grossesse ou votre médecin habituel ou encore un

médecin au sein d'un centre spécialisé dans le sevrage

tabagique.

Allaibment
Si vous fumez beaucoup et que vous n'envisagez pas

d'anêter de fumer, vous ne devez pas allaiter votre enfant,

mais avoir recours à l'allaitement artificiel. L'utilisation de

ce médicament est déconseillé pendant l'allaitement.

Cependant, si vous désirez vous anêter de fumer et allaiter

votre enfant, prenez l'avis de votre médecin ou d'un méde-

cin au sein d'un centre spécialisé dans le sevrage tabagique.

3. COMMENT UTILISER NICOTINELL TTS,

dispositif transdermique ?

Réservé à I'adulte (à partir de I 5 ans).

Trois tailles de timbres sont disponibles: 1 0, 20 et 30 cm'?

conespondant à 3 dosages différents: 7, 1 4 et 21 mg/24heures.



Votre degré de dépendance à la nicotine sera apprécié par
le test de Fagerstrôm (voir Conseils d'éducation sanitaire) ou
par le nombre de cigarettes consommées par jour. ll vous
permettra de choisir le dosage qui conespond à votre
besoin.
La dose devra être augmentée si vous ressentez des symp-
tômes de u manque,. Elle devra être diminuée si vous
ressentez des signes de surdosage: relisez le chapitre sur
les précautions d'emploi et n'hésitez pas à demander
conseil à voire pharmacien.

Le traitement se déroule en 3 périodes:
. Période initiale: elle dure de 3 à 4 semaines et va vous

permettre d'obtenir I'arrêt du tabac.. Suivi du traitement: cette période consolide I'anêt du
tabac et commence le sevrage nicotinique. Sevrage thérapeutique: cette période doit vous permettre
d'anêter le traitement.

l ersemble du fajtement dure en moyenne 3 mors.

La durée du traitement peut cependant varier en fonction de
la réponse individuelle.

La durée totale du traitement ne doit pas dépasser 6 mois.

Phase
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.Selon 
les résultats sur les symptômes de sevrage.

-.En cas de résultats satisfaisants.

Mode d'administration
Voie transdermique.
. Ouvrez le sachet à I'aide d'une paire de ciseau et sortez

le dispositif transdermique.
. Retirez la feuille de protection détachable prédécoupée.
. Appliquer NIC0TINELL TTS immédiatement après ouver-

ture sur une sudace de peau sèche, sans lésion cutanée
et où la pilosité est rare: tronc, partie supérieure du
bras...
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. Pour assurer une parfaite adhérence, pressez fortement
sur toute la suface pendant environ 1 0 secondes avec la
paume de la main.

. Le dispositif doit rester en place 24 heures.. Le site d'application devra être changé chaque iour
évitant si possible de replacer le dispositif au même
endroit pendant quelques jours.

. ll est indispensable de plier le dispositif sur lui-même
après utilisation avant de le jeter dans un endroit sûr.. Tont dispositif utilisé ou non doit être tenu hors de la
portée des enfants.. Au cours de la manipulation, éviter le contact avec les
yeux, le nez et se laver les mains après application.. Ne pas couper le dispositif transdermique.. En cas de bain de mer ou en piscine prolongé, vous avez
2 possibilités:

o avant le bain, retirer le dispositif transdermique et
replacez le immédiatement sur son support. ll pouna

être recollé sur une peau bien séchée.
o recouvrez le dispositif fansdermique d'un pansement

adhésif étanche pendant la durée du bain.. En cas de douche courte, le disp0sitif transdermique peut

être maintenu en place en évihnt de diriger le jet de la
douche dessus.

DuÉe de taitement
Pour I'anêt complet du tabac:

En cas de persistance de la sensation de manque ou en cas
de difficulté à anêter ce médicament, consultez votre
médecin.

Si vous avez utilisé plus de NIC0TINELL TTS, dispositif
ùansdemique que vous nrauriez dû:
En cas de surdosaqe accidentel ou si un enfant a sucé ou
s'est appliqué un dispositif transdermique contactez un
médecin ou un service d'urgence.
Une intoxication grave peut survenir et se manifeste par une
hypotension, un pouls faible et irrégulier, une gêne respira-
toire, une prostration, un collapsus cardiovasculaire et des
convulsions.

4. OUELS SONT tES EFFE]S INDESIRABLES
EVENruELS ?

Comme tous les médicamenb, NICoTINELL TTS, dispositif
transdermique est susceptible d'avoir des effets indési-
rables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.. Effets indésirables généraux:

o palpitations,

o étourdissement, maux de tête,
o nausées,vomissements,
o insomnies, trouble de l'onirisme

. Efiets indésirables læaux:
o rougeurs et démangeaisons au point d'application,

plus rarement ædème, sensation de brûlure.



Ces effets sont en grande majorité modérés et dtsparaissent

après retrait du système.
En cas de réaction cutanée sévère ou persistante, il est

recommandé d'anêter le traitement et de consulter votre

médecin pour utiliser une aufe forme de substitut nicotinique.

Des étourdissements, des maux de tête, des troubles du

sommeil, des aphtes buccaux peuvent être liés à I'anêt du

iabac et non à votre traitement.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en

à votre médecin ou votre pharmacien.

Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également

déclarer les effets indésirables directement via le système

national de déclaration : Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des

Centres Régionaux de Pharmacovigilance www.ansm.sante.fr.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir

davantage d'informations sur la sécurité du médicamenl

5. COMMENT CONSERVER NICOTINELL TTS,

dispositif transdermique ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser NICoTINELL TTS, dispositif tansdermique
après la date de péremption mentjonnée sur la boîte.

A conserver à une tempérafure inférieure à 25"C, unique-

ment dans les sachets fermés.

Les médicaments ne doivent pas êùe jetés au tout à l'égout
ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharma-

cien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces

mesures permettont de protéger l'environnement.

6, INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que cortied Nrc0nilRl TTS, dispositif ùansdermique ?

La suNance active est
S(-)-Nic0tine ..,......................... 1 7,5 mg

Pour un dispositif transdermique de 0,7 g d'une surface

efflcace de 10 cm2.

S(-)-Nicotine ..........,.................35,0 mg

Pour un dispositif transdermique de 0,1 4 g d'une surface

efiicace de 20 cm'z.

S(i-Nicotine ... ....................,..52,5 mg

Pour un dispositif transdermique de 0,21 g d'une surface
eflicace de 30 cm2.

Les autes composanb sont
Copolymère de méthacrylates alcalin (EUDMGIT E I00), iilm
polyeste( Durotak 387-251 6, miglyol 81 2, papier 26 g/m'z,

film polyester aluminé siliconé.

Qu'est.c€ que NICoTINELL TTS, dispositif ùansdermique
el cofiteflu de l'emballage extérieut ?
Ce médicament se présente sous forme de dispositif
transdermique. Bone de 7 ou 28.

fitulaire/Exoloitant
IIOVARTIS SAIITE FAMITIALE SAS
1 0 rue Louis Blériot
92500 Rueil-Malmaison

48'Km National Road

Athens-Larnia
19011 Avlona,Attiki

Grèce

La demière date à laquelle cette notice a été approuvée
est septembre 2013.
Des informations détaillées sur ce médicament sont dispo-
nibles sur le site lnternet de I'ANSM (France).



CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE

S'anêter de fumer le plus tôt possible entraÎne des béné-

fices immédiats pour la santé. ll n'est jamais irop tard
pour anêter de fumer même si on a fumé longtemps et

Dès que vous anêterez de fumer:
r Vous n'absorberez plus les substances irritantes et

toxiques de la cigarette,
. Vous pounez constater certaines améliorations: dispari-

iion progressive des maux de tête, de la toux, de l'irrita-
tion de la gorge, des essoufilemenb,

. Vous aurez souvent la satisfaction de retrouver un meiF
leur sommeil, la saveur des aliments, les odeurs et
d'améliorer vos performances physiques,

. Vous diminuerez vos risques de développer un cancer du
poumon ou une maladie cardiovasculaire.

Par ailleurs, dans les maladies cardiaques ou artérielles
(angine de poitrine, artérite des membres inférieurs ...), il

est pafticulièrement impératif de réussir à anêter de fumer,

0u'est ce que la dépendance tabagique ?

La dépendance au tabac est double:

r Dépendancepsychologique:
Fumer une cigarette entraîne un rituel de gestes automa-

tiques et répétitifs associé à des circonstances padiculières

(plaisir, réponse au stress, stimulation intellectuelle, soutien
pour le moral, besoin du geste de convivialité). ll s'agit de la

dépendance psychologique et comportementale.

. Dépendance physique:
Le besoin de l'organisme en nicotine est dû aux effets de
cette substance sur le système nerveux. ll s'agit de la dépen-
dance physique. La non-satisfaction de ce besoin entraîne
une sensation de manque (voir description dans le chapitre
"Comment surmonter votre dépendance physique?").

Les substituts nicotiniques visent à traiter cette dépendance.

Comment surmonter voùe dépendance psychologique ?
. Larrêt complet du tabac est nécessaire pour augmenter

vos chances de succès, mais de plus:

o Choisissez un jour J dans la période qui vous paraÎt la
plus favorable.

o Jetez votre dernier paquet de cigarettes, votre briquet
et rangez vos cendriers.

o Dans un couple de fumeurs, il est préférable que la

tentative d'arrêt soit faite en même temps par les
deux conjoints.. Prévenez vos proches et vos collègues de travail que

vous cessez de fumer. Demandez-leur de respecter votre
décision (ne pas fumer près de vous, ne plus vous propo-

ser de cigarettes).. Préparez-vous à faire face au désir de fumer. ll peut

survenir bruialement et de manière intense surtout
pendant les premières semaines après I'arrêt du tabac,
mais ne dure pas plus de 3 ou 4 minutes.
Vous devez prévoir ce que vous ferez dans ce cas là et
agir très vite pour ne pas "craquer" comme par exemple:
o boire un grand verre d'eau,
o mâcher un chewing-gum,
o compterjusqu'à 100,
o farre quelques respirations profondes,

o sortir de la pièce,

o chanqer d'activité.... Evitez les situations associées à la prise de cigarettes
(café, apéritif,...), évitez les tentations (installez-vous avec
les non-fumeurs).

. Trouvez des compensations à la cigarette (loisirs, sport,
activité culturelle...).



Commeni surmonter voùe dépendance physique ?
Si vous êtes dépendant à la nicotine, le succès de votre
démarche peut nécessiter l'utilisation de substituts nico-
tiniques.

Afin d'évaluer votre niveau de dépendance, le test de
Fagerstrôm vous est proposé.

TEST DE FAGERSTROM

Combien de temps après votre réveil fumez-
vous votre première cigarette?
. dans les 5 minutes: 3

o de 6 à 30 minutes: 2

. de 31 à 60 minutes:

. après 60 minutes: 0

Trouvez-vous difficile de ne pas fumer dans
les endroits ofr c'est interdi?
. oul:

. non: 0

A quelle cigarette de la journée vous serait-il
le olus difficile de renoncer?
. la première:

. une autre: 0

Combien de cigarettes fumez-vous parjour?

. l0 ou moins: 0

. 11 à20:
o 21 à30: 2

. 3l ou plus: 3

Fumez-vous à un fihme plus soutenu le

matin que I'après-midi?

.ollt:

. non: 0

Fumez-vous lorsque vous êtes si malade que

vous devez rester au lit presque toute la

ioumée?
. oui: 1

. non: 0

TOTAL DES POINTS

Score de 0 à 2: vous n'êtes pas dépendant à la nicotine.
Vous pouvez arrêter de fumer sans avoir besoin de substitut
nicotinique.
Si toutelois vous redoutez cet anêt, prenez conseil auprès
de votre pharmacien ou de votre médecin.

Score de 3 à 4: vous êtes faiblement dépendant à la nico-
tine.

Score de 5 à 6: vous êtes moyennement dépendanl à la
nicotine.

lutilisation de substituts nic0tiniques va augmenter vos
chances de réussite.
Prenez conseil auprès de votre pharmacien ou de votre
médecin afin qu'il vous aide à choisir le traitement le plus

adapté à votre cas.

Score de 7 à 10: vous êtes fortement ou très fortement
dépendant à la nicotine.
Lutilisation de substituts nicotiniques est recommandée
pour vous aider à surmonter cette dépendance à la nicotine.
Ce traitement doit être utilisé à dose suffisante et adaptée.
Prenez conseil auprès de votre pharmacien ou de votre
médecin, éventuellement dans le cadre d'une consultation
spécialisée d aide au sevrage tabagique.
Les troubles lrés au sevrage peuvent persister longtemps et
la durée du traitement devra être suffisante, le plus souvent

-Ûe ull àtrots mois.

Si vous ressentez, malqré le traitement, une sensation de
(manqueD persistante comme notamment:
. besoin impérieux de fumer,
. irritabilité, troubles du sommeil,. agitation ou impatience,. difficulté de concentration,
Prenez I'avis de votre médecin ou voùe pharmacien car une
adaptation des doses peut être nécessaire.



Comment vous laire aider ?

. Le soutien des professionnels de santé
l-accompagnement, les conseils, le suivi que peuvent

vous apponer votre médecin ou votre pharmacien seronl
précieux pendant les six premiers mois de votre arrêt du

tabac. Vous pouvez aussi recourir à une consultation

spécialisée d'aide au sevrage tabagique, en particulier si

vous avez déià échoué.

. Le soutien psychologique
Arrêter de fumer nécessite un environnement familial et
social favorable. Si vous craignez que les difiicultés
soient trop importantes, un soutien psychologique ou un

traitement iemporaire peut vous aider.

. La diététique
Dans les mois qui suivent l'arrêt du tabac, vous constate-

rez peut être une prise de poids modérée.

Si vous avez des inquiétudes dans ce domaine, vous
pouvez vous adresser à un professionnel de santé qui

saura vous conseiller.

vous avez recommencé à fumer, pourquoi ?

Considérez cette rechute comme un accident de parcours,

comme un événement normal qui permet d'apprendre: la

rechute n'est pas un échec.

Analysez les raisons pour lesquelles vous avez repris le

tabac.

. A cause de la dépendance physique

Celle-ci peut avoir été mal prise en compte 0u bien

réapparaître au bout de plusieurs mois, à I'occasion, par

exemple, de séjours prolongés dans des atmosphères

enfumées.

. A cause d'une prise de poids iugée excessive
ll sera sans doute nécessaire de modifier un peu vos

habitudes alimentaires avant votre prochaine tentative

d'anêt du tabac.
. A cause d'une baisse de motivation, à cause d'un

événement douloureux ou d'une période difficile, à cause

de difticultés psychologiques apparues à l'arrêt du tabac
(dépression, anxiété...), à cause d'une situation très

tentante. Comprenez la raison de cette rechute pour la

prévenir si possible lors de la prochaine tentative.

Dans tous les cas, n'hésitez pas à demander conseil auprès

d'un professionnel de santé ou à recourir à une consultation

spécialisée d'aide au sevrage tabagique.

Si vous avez recommencé à fumer, ne vous
découragez pas, I'expérience montre que vos
chances de succès augmentent après une ou

tentatives d'arrêt.
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