ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NICORETTE INVISIPATCH
10 mg/ 16 h system transdermalny, plaster
Nicotinum

NICORETTE INVISIPATCH
15 mg/ 16 h system transdermalny, plaster
Nicotinum

NICORETTE INVISIPATCH
25 mg/ 16 h system transdermalny, plaster
Nicotinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jezeli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest lek Nicorette Invisipatch i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Invisipatch
Jak stosowac lek Nicorette Invisipatch

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nicorette Invisipatch

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nicorette Invisipatch i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dzialania

Gdy pacjent zaprzestaje palenia papieroséw i nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana do
organizmu, zaczynajg pojawiac si¢ rézne objawy wynikajace z odstawienia nikotyny, miedzy innymi
takie jak: drazliwos$¢, niepokdj, zaburzenia nastroju, zawroty i bole glowy oraz zaburzenia snu. Za
pomoca plastrow Nicorette Invisipatch mozna im zapobiec lub je ostabi¢, dostarczajac do organizmu
odpowiednie dawki nikotyny.

Nikotyna zawarta w plastrach Nicorette Invisipatch podawana jest w czystej postaci. W odréznieniu
od papierosow plastry Nicorette Invisipatch nie wydzielaja szkodliwych substancji smolistych ani
dwutlenku wegla, ktore powstaja w procesie spalania.

Nikotyna jest powoli uwalniana z plastra Nicorette Invisipatch i ze statg szybko$cig wchianiana przez
skore. State uwalnianie nikotyny jest mozliwe dzigki jej rdwnomiernemu rozmieszczeniu w plastrze.
Plastry Nicorette sg przeznaczone do stosowania w okresie aktywnos$ci podczas dnia, tj. przez okoto
16 godzin, gdyz maja 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 wyrobdw tytoniowych u 0osob zdecydowanych na
rzucenie natogu poprzez ztagodzenie gtodu nikotynowego i objawow odstawiennych, wystepujacych
po zaprzestaniu palenia.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nicorette Invisipatch

Kiedy nie stosowaé leku Nicorette Invisipatch
- Jesli pacjent ma uczulenie na nikotyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed uzyciem plastrow Nicorette Invisipatch w przypadku:

- przebytego ostatnio udaru mézgu lub zawatu migsnia sercowego;

- bolow w klatce piersiowej lub objawow dlawicy piersiowej;

- niewyréwnanego nadcisnienia tetniczego;

- choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

- nadczynnosci tarczycy;

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

- stwierdzonego guza chromochlonnego nadnerczy;

- ciezkiej lub umiarkowanej choroby watroby;

- cigzkiej choroby nerek;

- zapalenia przetyku.

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

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

Terapia skojarzona

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace terapii skojarzonej sa takie same, jak w przypadku
stosowania Nicorette Invisipatch 1 wybranego produktu Nicorette do stosowania w jamie ustnej

w monoterapii. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dotgczong do opakowania wybranego produktu Nicorette
w celu poznania ostrzezen i $rodkow ostroznos$ci dotyczacych jego stosowania.

Nicorette Invisipatch a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Zaprzestanie palenia papierosOw moze
wymagaé¢ modyfikacji dawkowania tych lekow.

W przypadku przyjmowania lekow, 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 przedsionkéw, arytmii), pentazocyna (lek przeciwbolowy), insulina nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem plastrow Nicorette Invisipatch.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Nicorette Invisipatch

Drzieci i mlodziez
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac produktu Nicorette Invisipatch u 0so6b ponizej 18 lat. Dane
dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wickowej lekiem Nicorette Invisipatch sg ograniczone.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzong powierzchni¢ skory, a zdjaé przed
pojsciem spaé. Leczenie za pomoca plastrow (systemu transdermalnego) imituje wahania stgzenia
nikotyny u palaczy w ciagu dnia i bez przyjmowania nikotyny podczas snu. Stosowanie plastra

w ciggu dnia nie powoduje zaburzen snu obserwowanych podczas stosowania nikotyny podczas snu.

Monoterapia

U 0s6b o duzym stopniu uzaleznienia zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie od Kroku 1, tj. plastra

25 mg/16 h stosowanego raz na dobe¢ przez osiem tygodni. Nast¢pnie nalezy rozpoczaé stopniowe
odstawianie plastrow (systemu transdermalnego). Nalezy stosowa¢ raz na dobg¢ plaster 15 mg/16 h
przez dwa tygodnie a nastepnie 10 mg/16 h raz na dobg przez kolejne dwa tygodnie.

U os6b o matym stopniu uzaleznienia zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie od Kroku 2, tj. plastra 15 mg/16 h
stosowanego raz na dobg przez osiem tygodni a nastgpnie kontynuowaé leczenie za pomoca plastra
10 mg/ 16 h (Krok 3) stosowanego przez kolejne 4 tygodnie.

Tabela stosowania

Duzy stopien uzaleznienia Niski stopien uzaleznienia

Wielkos¢ dawki Czas terapii  |Wielkos¢ dawki Czas terapii

Krok 1 Nicorette pierwsze
Invisipatch, 8 tygodni
25 mg/16 h

Krok 2 Nicorette kolejne Krok 2 |Nicorette pierwsze
Invisipatch, 2 tygodnie Invisipatch, 8 tygodni
15 mg/16 h 15 mg/16 h

Krok 3 Nicorette ostatnie Krok 3 |Nicorette ostatnie
Invisipatch, 2 tygodnie Invisipatch, 4 tygodnie
10 mg/16 h 10mg/ 16 h

Nie zaleca si¢ stosowania plastrow dluzej niz przez 6 miesiecy. Jednak niektorzy byli palacze moga
wymagac¢ dtuzszego okresu leczenia, aby nie wroci¢ do natogu.

Terapia skojarzona

Plastry mozna stosowa¢ same lub w skojarzeniu z innymi produktami Nicorette zawierajacymi
nikotyne. Wykorzystanie wigcej niz jednej formy nikotynowej terapii zastepczej jest korzystne

w przypadku osob palacych o duzym stopniu uzaleznienia, oséb palacych, ktére powrocity do natogu
palenia pomimo stosowania monoterapii NTZ lub ktére maja trudnosci w opanowaniu checi zapalenia
papierosa podczas stosowania monoterapii. W razie koniecznosci, aby szybko opanowac cheé
zapalenia papierosa, plaster Nicorette Invisipatch mozna stosowac lgcznie z nastepujacymi produktami
Nicorette: gumami do zucia 2 mg, tabletkami do ssania 2 mg lub aerozolem do stosowania w jamie
ustnej 1 mg/dawke.

Osoby palace, stosujace terapi¢ skojarzong, powinny przestrzega¢ dawkowania zalecanego
w monoterapii dla plastrow 1 wybranego produktu Nicorette do stosowania w jamie ustne;j.

Zaleca sie, aby pacjenci stosujacy terapi¢ skojarzona, stosowali w ciggu doby wraz z plastrem tylko
jeden wybrany produkt Nicorette.

Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, a zdja¢ po 16 godzinach przed pdjsciem spac zgodnie
ze schematem dawkowania zalecanym w monoterapii (patrz powyzej).



Gume Nicorette 2 mg lub tabletke do ssania Nicorette 2 mg nalezy stosowaé w razie potrzeby, kiedy
osoba palaca poczuje silng che¢ zapalenia, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowej 15 gum lub

tabletek.

Guma moze by¢ stosowana w razie potrzeby przez okres 12 tygodni, nast¢gpnie nalezy stopniowo
ogranicza¢ stosowanie gum. Maksymalny czas stosowania gum wynosi 12 miesigcy.

Tabletka moze by¢ stosowana w razie potrzeby przez okres 6 tygodni, nastgpnie nalezy stopniowo
ogranicza¢ stosowanie tabletek. Maksymalny czas stosowania tabletek wynosi 9 miesigcy.

Aerozol Nicorette 1 mg/dawke nalezy stosowaé w razie potrzeby, nie przekraczajac jednorazowo

2 dawek oraz 64 dawek (4 dawki na godzine przez 16 godzin) w ciagu doby. Zazwyczaj nie zaleca si¢
regularnego uzywania aerozolu dtuzej niz przez 6 miesiecy.
Niektorzy byli palacze moga wymagac¢ dtuzszego stosowania gum, tabletek badz aerozolu, aby nie
dopusci¢ do powrotu do natogu. Pozostaly produkt nalezy zachowaé¢ do wykorzystania na wypadek
naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.

Schemat odstawiania: Nalezy rozpocza¢ od stopniowego odstawiania plastrow zgodnie ze schematem
dawkowania zalecanego w monoterapii (patrz powyzej). Jesli konieczne jest dalsze leczenie, wybrany
produkt Nicorette nalezy stosowa¢ zgodnie z dawkowaniem zalecanym w monoterapii.

Zalecane dawkowanie plastrow w skojarzeniu z gumami do zucia 2 mg/ tabletkami do ssania
2 mg/ aerozolem do stosowania w jamie ustnej 1 mg/dawke:

Wysoki stopien uzaleZnienia

Dawka Czas Gumy 2 mg Tabletki 2 mg Aerozol 1 mg/dawke
terapii
Krok 1 | Nicorette Pierwsze | Stosowaé w razie | Stosowac w razie | Stosowacé w razie
Invisipatch, | 8 tygodni | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie wigcej
25 mg/16 h wigcej niz wigcej niz niz 64 dawki/dobe
15 gum/dobe. 15 tabletek/dobe. | (4 dawki/godz. przez
Zalecana dawka | Zalecana dawka | 16 godz.).
to 5-6 gum/dobe. | to 5-6 Zalecana dawka to
tabletek/dobg. 1-2 dawki co 30 min. do
1 godz.
Od 7 tygodnia rozpoczaé
zmniejszanie liczby
dawek.
Krok 2 | Nicorette Kolejne 2 | Stosowaé w razie | Stosowaé w razie | Stosowac w razie
Invisipatch, | tygodnie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie wigcej
15 mg/16 h wiecej niz wiecej niz niz 64 dawki/dobe
15 gum/dobg. 15 tabletek/dobe. | (4 dawki/godz. przez
16 godz.).
Kontynuowacé
zmniejszanie liczby
dawek w ciagu doby.
Przed koncem
9 tygodnia pacjent
powinien stosowaé
potowe $redniej liczby
dawek stosowanych do
6 tygodnia.
Krok 3 | Nicorette Ostatnie 2 | Stosowaé w razie | Stosowaé w razie | Nalezy nadal zmniejszac
Invisipatch, | tygodnie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie | liczbe dawek
10 mg/16 h wiecej niz wiecej niz stosowanych w ciagu
15 gum/dobg. 15 tabletek/dobe. | doby, tak by w
Rozpoczaé Rozpoczaé 12 tygodniu nie
stopniowe stopniowe stosowac wigcej niz
zmniejszanie zmniejszanie 4 dawki/dobe. Kiedy
liczby gum. liczby tabletek. liczba dawek w ciagu




doby zostanie
zmniejszona do 2-4,
nalezy zaprzestac¢
uzywania aerozolu. Nie
stosowac wigcej niz

64 dawki/dobe

(4 dawki/godz. przez
16 godz.).

Poza Brak Po 12 Stosowa¢ w razie | Stosowacé w razie | Stosowaé w razie
krokiem tygodniu | potrzeby, potrzeby, potrzeby, maksymalnie
3 maksymalnie do | maksymalnie do | do 6 miesigcy.

12 miesiecy. 9 miesiecy.

Niski stopien uzaleznienia

Dawka Czas Gumy 2 mg Tabletki 2 mg Aerozol 1 mg/dawke
terapii
Krok 2 | Nicorette Pierwsze | Stosowac w razie | Stosowaé w razie | Stosowaé w razie
Invisipatch, | 8 tygodni | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie wiecej
15 mg/16 h wiecej niz wiecej niz niz 64 dawki/dobe
15 gum/dobg. 15 tabletek/dobe. | (4 dawki/godz. przez
16 godz.).
Zalecana dawka to
1-2 dawki co 30 min. do
1 godz.
Od 7 tygodnia rozpoczaé
zmniejszanie liczby
dawek.
Krok 3 | Nicorette Ostatnie Stosowac w razie | Stosowaé w razie | Kontynuowac
Invisipatch, | 4 tygodnie | potrzeby, ale nie | potrzeby, ale nie | zmniejszanie liczby
10 mg/16 h wiecej niz wiecej niz dawek w ciagu doby.
15 gum/dobg. 15 tabletek/dobe. | Przed koncem
Rozpocza¢ Rozpoczaé 9 tygodnia pacjent
stopniowe stopniowe powinien stosowac
zmnigjszanie zmnigjszanie polowe s$redniej liczby
liczby gum. liczby tabletek. dawek stosowanych do
6 tygodnia.
W 12 tygodniu nie
stosowac¢ wigcej niz
4 dawki/dobe. Kiedy
liczba dawek w ciggu
doby zostanie
zmniejszona do 2-4,
nalezy zaprzestaé
uzywania aerozolu.
Nie stosowaé wigcej niz
64 dawki/dobe
(4 dawki/godz. przez
16 godz.).
Poza Brak Po 12 Stosowac w razie | Stosowac w razie | Stosowac w razie
krokiem tygodniu | potrzeby, potrzeby, potrzeby, maksymalnie
3 maksymalnie do | maksymalnie do | do 6 miesigcy.
12 miesigcy. 9 miesiecy.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz mogg one wspomoc proces rzucania palenia
i zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.




Instrukcja stosowania

Plaster Nicorette Invisipatch nalezy stosowac na czysta, suchg, nieuszkodzong, nicowlosiong skorg, na

przyktad w obrgbie posladkow, gornej czesci ramienia lub klatki piersiowej. Nalezy zmienia¢ miejsce

przyklejenia plastra kazdego dnia, to samo miejsce nie powinno by¢ stosowane przez kolejne dni.

Mozna si¢ kgpaé i bra¢ prysznic jak zwykle.

1.  Umy¢ rece przez przyklejeniem plastra.

2. Rozcia¢ nozyczkami opakowanie wzdtuz, zgodnie z oznakowaniem. Wybra¢ okolicg ciala, na
ktorej skora jest czysta, sucha, nieuszkodzona i nieowlosiona, na przyktad w obrebie posladkow,
gbrnej czgsci ramienia lub klatki piersiowe;.

3. Zdja¢ z plastra cze$¢ srebrnej, aluminiowej folii ochronnej. Nie dotyka¢ palcami lepkiej strony
plastra na tyle, na ile to mozliwe.

4.  Przyklei¢ plaster ostroznie do skory i odklei¢ pozostala czes¢ srebrnej, aluminiowej folii
ochronne;j.

5. Mocno przycisnac¢ plaster do skory dionig lub palcami.

6. Potrze¢ palcami brzegi plastra w celu upewnienia si¢, ze jest on wlasciwie przyklejony.

Po odklejeniu zuzyte plastry nalezy wyrzucic.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nicorette Invisipatch

Naduzywanie nikotyny, zaréwno podczas terapii zastgpczej i (lub) palenia, moze spowodowaé
wystapienie objawow przedawkowania.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmuja nudnosci,
wymioty, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol glowy, zawroty
glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Przy duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedoci$nienie, slabe i niemiarowe t¢tno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapasé¢
krazeniowa i uogélnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy
cigzkiego zatrucia u matych dzieci i moga by¢ $miertelne.

Postepowanie w wypadku przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
W przypadku potkni¢cia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywowany zmniejsza zotagdkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny.

Nalezy usuna¢ plaster i przemy¢ miejsce aplikacji woda.

Pominiecie zastosowania leku Nicorette Invisipatch
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Niektore objawy mogg wystapi¢ w zwigzku z zaprzestaniem palenia. Zalicza si¢ do nich pogorszenie
nastroju, bezsenno$¢, drazliwos$¢, frustracje, gniew, niepokoj, problemy z koncentracjg, nerwowosc¢
lub zniecierpliwienie. Moga wystapi¢ réwniez objawy fizyczne, takie jak obnizona cze¢stos$¢ akcji
serca, zwickszone taknienie lub zwickszenie masy ciata, zawroty glowy lub objawy przedomdleniowe,
kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie jamy nosowo-gardlowej oraz
gtod nikotynowy potaczony z checig zapalenia.

Lek Nicorette Invisipatch moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych, ktore wystepuja
po nikotynie wchtanianej podczas palenia papierosow lub stosowania innych postaci tytoniu.
Dziatania te s3 w wigkszosci zalezne od dawki nikotyny.

U okoto 20% pacjentow stosujacych plastry Nicorette Invisipatch podczas pierwszych tygodni
leczenia wystepuja tagodne, miejscowe reakcje skorne.



W trakcie stosowania Nicorette Invisipatch rzadko moga pojawic si¢ reakcje alergiczne (w tym cigzkie

reakcje alergiczne).

Dziatania niepozadane dotyczace nikotyny stwierdzone w okresie po wprowadzeniu do obrotu
przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgsto$¢ wystgpowania okreslono zgodnie z nastgpujgcym

schematem:

Czesto
Niezbyt czgsto
Nieznana

(moze wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osdb)
(moze wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 osdb)
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow i narzadow
Czgsto$¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Palpitacje

Niezbyt czgsto Tachykardia

Zaburzenia zoladka i jelit

Nieznana Dyskomfort zotadkowo-jelitowy”
Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu

podania

Niezbyt czgsto Reakcje w miejscu podania
Niezbyt czgsto Astenia

Niezbyt czgsto
Niezbyt czgsto

Dyskomfort i bol w klatce piersiowej
Zte samopoczucie

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana

Reakcja anafilaktyczna (nagla, cigzka reakcja
alergiczna)

Zaburzenia mi¢sniowo-szKkieletowe

Niezbyt czesto Bol migéni”
Nieznana Bol konczyn
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto Niezwykle sny
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki

piersiowej i Srédpiersia

Niezbyt czgsto Dusznosé¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana

Obrzek naczynioruchowy (choroba skory i bton
sluzowych, charakteryzujaca si¢ wystegpowaniem
ograniczonych obrzekow)

Nieznana Rumien

Niezbyt czgsto Nadmierne pocenie
Czesto Wysypka

Czesto Pokrzywka
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto Zaczerwienienie twarzy
Niezbyt czgsto Nadci$nienie tetnicze

*w okolicy plastra

Terapia skojarzona

W przypadku stosowania terapii skojarzonej, oprocz dziatan niepozadanych zwigzanych

z zastosowaniem plastrow Nicorette Invisipatch, moga takze wystapi¢ dziatania niepozadane
wynikajace ze stosowania wybranego produktu Nicorette do stosowania w jamie ustnej, m.in.
miejscowe reakcje niepozadane zwigzane z dang postacig farmaceutyczng. Nalezy zapoznac si¢
z ulotka dotaczona do opakowania wybranego produktu Nicorette w celu poznania dziatan

niepozadanych dotyczacych jego stosowania.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nicorette Invisipatch

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Nicorette Invisipatch po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania 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.

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 $redniej dtugosci tancucha, kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy, warstwa zewnetrzna, ochronna: politeraftalan etylenu (PET) 19 um,
warstwa akrylowa, przylegajqca: roztwor akrylowy adhezyjny Durotak 387-2051, potasu
wodorotlenek, kroskarmeloze sodowa, acetyloacetonian glinu, warstwa ochronna, usuwana przed
umieszczeniem plastra na skorze: politeraftalan etylenu (PET) 100 pm.

Jak wyglada lek Nicorette Invisipatch i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ 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 wytwérca

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 szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



