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Opis produktu

Nicotinum

NICORETTE INVISIPATCH

25 mg/ 16 h system transdermalny, plaster

Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdécic sie do farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jezeli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki: o S _ .
1. Co to jest lek Nicorette Invisipatch i w jakim celu sie go stosuje

Plik wygenerowano: 01-05-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.pharmaprofit.pl/nicorette-invisipatch-0-025-g-16h-39-37-mg-system-transdermalny-plaster-7-sasz.html
https://www.pharmaprofit.pl/nicorette-invisipatch-0-025-g-16h-39-37-mg-system-transdermalny-plaster-7-sasz.html
http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Invisipatch
3. Jak stosowac lek Nicorette Invisipatch

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Nicorette Invisipatch

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nicorette Invisipatch i w jakim celu sie go stosuje

Opis dziatania

Gdy pacjent zaprzestaje palenia papierosow i nikotyna przestaje byc¢ regularnie dostarczana do
organizmu, zaczynajg pojawiac sie rozne objawy wynikajgce z odstawienia nikotyny, miedzy innymi
takie jak: drazliwosg, niepokdj, zaburzenia nastroju, zawroty i bole gtowy oraz zaburzenia snu. Za
pomoca plastrow Nicorette Invisipatch mozna im zapobiec lub je ostabic¢, dostarczajgc do organizmu
odpowiednie dawki nikotyny.

Nikotyna zawarta w plastrach Nicorette Invisipatch podawana jest w czystej postaci. W odréznieniu
od papieroséw plastry Nicorette Invisipatch nie wydzielajg szkodliwych substancji smolistych ani
dwutlenku wegla, ktére powstajg w procesie spalania.

Nikotyna jest powoli uwalniana z plastra Nicorette Invisipatch | ze statg szybkos$cig wchtaniana przez
skore. State uwalnianie nikotyny jest mozliwe dzieki jej rownomiernemu rozmieszczeniu w plastrze.
Plastry Nicorette sg przeznaczone do stosowania w okresie aktywnosci podczas dnia, tj. przez okoto
16 godzin, gdyz majg one imitowac okres dostarczania nikotyny podczas palenia. Stezenie
maksymalne jest osiggane po potudniu/wieczorem, kiedy ryzyko powrotu do natogu jest najwieksze.
Wskazania do stosowania

Lek jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobdéw tytoniowych u oséb zdecydowanych na
rzucenie natogu poprzez ztagodzenie gtodu nikotynowego i objawdw odstawiennych, wystepujgcych
po zaprzestaniu palenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Invisipatch
Kiedy nie stosowac leku Nicorette Invisipatch

- Jesli pacjent ma uczulenie na nikotyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed uzyciem plastréw Nicorette Invisipatch w przypadku:
- przebytego ostatnio udaru mozgu lub zawatu miesnia sercowego;

- bolow w klatce piersiowej lub objawow dtawicy piersiowey;

- niewyrownanego nadcisnienia tetniczego;

- choroby wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy;

- nadczynnosci tarczycy;

- cukrzycy insulinozaleznej (moga by¢ wymagane nizsze dawki insuliny jako rezultat zaprzestania
palenia);

- stwierdzonego guza chromochtonnego nadnerczy;

- clezkiej lub umiarkowanej choroby watroby;
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- ciezkiej choroby nerek;

- zapalenia przetyku.

Plaster Nicorette Invisipatch nalezy usung¢ przed wykonaniem obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI), aby zapobiec oparzeniom.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie leku Nicorette Invisipatch po zalecanym okresie
leczenia, lecz potencjalne ryzyko dtugoterminowego stosowania Nicorette Invisipatch jest znacznie
mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwigzane z powrotem do palenia tytoniu.

Nicorette Invisipatch a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Zaprzestanie palenia papieroséw moze
wymaga¢ modyfikacji dawkowania tych lekdw.

W przypadku przyjmowania lekéw, takich jak imipramina, klomipramina, fluwoksamina (leki
stosowane w leczeniu depresji), klozapina, olanzapina (leki stosowane w leczeniu schizofrenii),
teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej, przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

i stanach zapalnych oskrzeli), takryna (lek stosowany w chorobie Alzheimera), ropinirol (lek
stosowany w chorobie Parkinsona), flekainid (lek stosowany m.in. w czestoskurczu, napadowym
migotaniu przedsionkoéw, arytmii), pentazocyna (lek przeciwbdélowy), insulina nalezy skonsultowac
sie z lekarzem przed zastosowaniem plastrow Nicorette Invisipatch.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nikotyna przenika do mleka matki w ilosciach, mogacych oddziatywac na dziecko, nawet gdy stosuje
sie jg w dawkach terapeutycznych.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek Nicorette Invisipatch
Dzieci i mtodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac produktu Nicorette Invisipatch u oséb ponizej 18 lat. Dane
dotyczgce leczenia 0séb z tej grupy wiekowej lekiem Nicorette Invisipatch sg ograniczone.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzong powierzchnie skory, a zdjgé przed
pojsciem spac. Leczenie za pomoca plastréw (systemu transdermalnego) imituje wahania stezenia
nikotyny u palaczy w ciggu dnia i bez przyjmowania nikotyny podczas snu. Stosowanie plastra

w ciggu dnia nie powoduje zaburzen snu obserwowanych podczas stosowania nikotyny podczas snu.
U os6b o duzym stopniu uzaleznienia zaleca sie rozpoczac leczenie od Kroku 1, tj. plastra

25 mg/16 h stosowanego raz na dobe przez osiem tygodni. Nastepnie nalezy rozpocza¢ stopniowe
odstawianie plastréow (systemu transdermalnego). Nalezy stosowac raz na dobe plaster 15 mg/16 h
przez dwa tygodnie a nastepnie 10 mg/16 h raz na dobe przez kolejne dwa tygodnie.

U osdb o matym stopniu uzaleznienia zaleca sie rozpoczac leczenie od Kroku 2, tj. plastra 15 mg/16 h
stosowanego raz na dobe przez osiem tygodni a nastepnie kontynuowac leczenie za pomoca plastra
10 mg/ 16 h (Krok 3) stosowanego przez kolejne 4 tygodnie.
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Nie zaleca sie stosowania plastrow diuzej niz przez 6 miesiecy. Jednak niektorzy byli palacze mogg
wymagac dtuzszego okresu leczenia, aby nie wréci¢ do natogu.

Plastry mozna stosowac same lub w skojarzeniu z gumami zawierajgcymi nikotyne. Wykorzystanie
wiecej niz jednej formy nikotynowej terapii zastepczej jest korzystne w przypadku oséb palgcych,
ktére powrdcity do natogu palenia pomimo stosowania w przesztosci monoterapii NTZ lub ktére majg
trudnosci w opanowaniu checi zapalenia papierosa podczas stosowania monoterapii. Dlatego, jesli to
konieczne, plaster Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h i nikotynowa guma 2 mg mogg by¢ stosowane
tacznie.

Plaster Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu i odklei¢ po

16 godzinach, przed pdéjsciem spac. Nalezy go stosowac zgodnie z dawkowaniem zatwierdzonym dla
stosowania w monoterapii. Nikotynowg gume 2 mg nalezy zu¢ w momencie poczucia silnej checi
zapalenia papierosa, nie przekraczajgc maksymalnej dawki dobowej 15 gum. Guma moze by¢
stosowana w ten sposob przez okres 12 tygodni, nastepnie nalezy stopniowo ograniczac¢ stosowanie
gum. Maksymalny czas stosowania gum wynosi 12 miesiecy.

Nalezy korzystac¢ z porad grup wsparcia, gdyz mogg one wspomaoc proces rzucania palenia

I zakonczy¢ terapie sukcesem.

Instrukcja stosowania

Plaster Nicorette Invisipatch nalezy stosowac na czystg, suchg, nieuszkodzong, nieowtosiong skore,
na

przyktad w obrebie posladkow, gérnej czesci ramienia lub klatki piersiowej. Nalezy zmienia¢ miejsce
przyklejenia plastra kazdego dnia, to samo miejsce nie powinno by¢ stosowane przez kolejne dni.
Mozna sie kgpac i bra¢ prysznic jak zwykle.

1. Umyc¢ rece przez przyklejeniem plastra.

2. Rozcig¢ nozyczkami opakowanie wzdtuz, zgodnie z oznakowaniem. Wybrac¢ okolice ciata, na
ktérej skora jest czysta, sucha, nieuszkodzona i nieowtosiona, na przyktad w obrebie posladkow,
gornej czesci ramienia lub klatki piersiowe).

3. Zdjg¢ z plastra czesc¢ srebrnej, aluminiowej folii ochronnej. Nie dotykac palcami lepkiej strony
plastra na tyle, na ile to mozliwe.

4. Przyklei¢ plaster ostroznie do skory i odklei¢ pozostatg czes¢ srebrnej, aluminiowej folii
ochronnej.

5. Mocno przycisngc plaster do skory dtonig lub palcami.

6. Potrze¢ palcami brzegi plastra w celu upewnienia sie, ze jest on wtasciwie przyklejony.

Po odklejeniu zuzyte plastry nalezy wyrzucic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nicorette Invisipatch

Naduzywanie nikotyny, zaréwno podczas terapii zastepczej i (lub) palenia, moze spowodowac
wystgpienie objawdéw przedawkowania.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmujg nudnosci,
wymioty, nadmierne slinienie, bdl brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sie, bél gtowy, zawroty
gtowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Przy duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedocisnienie, stabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapasé
krgzeniowa i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia mogg powodowaé objawy
ciezkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ Smiertelne.

Postepowanie w wypadku przedawkowania
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Nalezy natychmiast przerwac podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
W przypadku potkniecia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywowany zmniejsza zotgdkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny.

Nalezy usunac plaster i przemy¢ migjsce aplikacji woda.

Pominiecie zastosowania leku Nicorette Invisipatch

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore objawy moga wystapi¢ w zwigzku z zaprzestaniem palenia. Zalicza sie do nich pogorszeme
nastroju, bezsennos¢, drazliwosc, frustraCJe, gniew, niepokdj, problemy z koncentracjg, nerwowos¢
lub zniecierpliwienie. Mogg wystapic¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak obnizona czestosc¢ akceji
serca, zwiekszone taknienie lub zwiekszenie masy ciata, zawroty gtowy lub objawy przedomdleniowe,
kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie jamy nosowo-gardtowej oraz
gtéd nikotynowy potgczony z checig zapalenia.

Lek Nicorette Invisipatch moze powodowac dziatania niepozgdane podobne do tych, ktére wystepujg
po nikotynie wchtanianej podczas palenia papierosow lub stosowania innych postaci tytoniu.
Dziatania te sg w wiekszosci zalezne od dawki nikotyny.

U okoto 20% pacjentow stosujgcych plastry Nicorette Invisipatch podczas pierwszych tygodni
leczenia wystepujg tagodne, migjscowe reakcje skorne.

W trakcie stosowania Nicorette Invisipatch rzadko mogg pojawic sie reakcje alergiczne (w tym ciezkie
reakcje alergiczne).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak rzechow%wac lek Nicorette Invisipatch
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Nicorette Invisipatch po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartosc¢ Oﬁakowama i inne informacje
Co zawiera lek Nicorette Invisipatch

- Substancja czynna leku jest nikotyna.
1 plaster (system transdermalny) 10 mg/16 h zawiera 15.75 mg nikotyny.
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1 plaster (system transdermalny) 15 mg/16 h zawiera 23.62 mg nikotyny.

1 plaster (system transdermalny) 25 mg/16 h zawiera 39.37 mg nikotyny.

- Pozostate sktadniki to: warstwa nosna: triglicerydy o sredniej dtugosci taricucha, kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy, warstwa zewnetrzna, ochronna: politeraftalan etylenu (PET) 19 um,
warstwa akrylowa, przylegajgca: roztwor akrylowy adhezyjny Durotak 387-2051, potasu
wodorotlenek, kroskarmeloze sodowg, acetyloacetonian glinu, warstwa ochronna, usuwana przed
umieszczeniem plastra na skoérze: politeraftalan etylenu (PET) 100 pm.

Jak wyglada lek Nicorette Invisipatch i co zawiera opakowanie

Lek ma postac plastrow pakowanych w osobne saszetki z folii laminowanej (papier, folia PET,
aluminium, kopolimer akrylonitrylowy), umieszczonych w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 7, 14 lub 28 plastrow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja.

Wytworca: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, D-56626 Andernach, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. Hzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02
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