NAVODILO ZA UPORABO
Nicorette Invisipatch 10 mg / 16 ur transdermalni obliZi
Nicorette Invisipatch 15 mg / 16 ur transdermalni obliZi
Nicorette Invisipatch 25 mg / 16 ur transdermalni obliZi
nikotin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte

se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce v 3 mesecih po zacetku zdravljenja ne prenehate uporabljati zdravila Nicorette Invisipatch,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nicorette Invisipatch in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nicorette Invisipatch
Kako uporabljati zdravilo Nicorette Invisipatch

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nicorette Invisipatch

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

L e o

1. Kaj je zdravilo Nicorette Invisipatch in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nicorette Invisipatch je zdravilo za zdravljenje zasvojenosti z nikotinom. Namenjeno je za
pomo¢ pri zdravljenju odvisnosti od kajenja z zmanjsevanjem potrebe po nikotinu in zmanjSanjem
odtegnitvenih simptomov, kar olaj$a prenehanje kajenja pri kadilcih, ki Zelijo prenehati s kajenjem, ali
pomaga zmanjsati kajenje pri kadilcih, ki no¢ejo ali ne morejo prenehati s kajenjem.

Ko prenehate kaditi ali ko zmanjsate Stevilo pokajenih cigaret, v vase telo nenadoma prenehate
dovajati nikotin, na katerega ste bili navajeni. Zato se lahko ob opustitvi kajenja kot posledica
odvisnosti od nikotina pojavijo neprijetni ob¢utki in nezadrzna Zelja po cigareti.

Ob uporabi zdravila Nicorette Invisipatch se nikotin absorbira skozi kozo v telo. Tako absorbirani
nikotin olaj$a neprijetne odtegnitvene simptome in pripomore zmanj$ati potrebo po kajenju.

Zarazliko od cigaret, zdravilo Nicorette Invisipatch ne vsebuje skodljivih snovi, kot sta katran in
ogljikov monoksid.

Svetovanje in podpora obicajno izboljSata uspesnost odvajanja od kajenja.
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nicorette Invisipatch

Ne uporabljajte zdravila Nicorette Invisipatch
e (e ste alergi¢ni na nikotin ali katerokoli sestavino zdravila Nicorette Invisipatch (navedeno v
poglaviju 6);
o (e ste otrok, mlaj$i od 12 let;
e (e ste nekadilec.

Opozorila in previdnostni ukrepi:
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Pred zaGetkom uporabe zdravila Nicorette Invisipatch se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:
ste nedavno (v zadnjih treh mesecih) preziveli sréni infarkt ali kap,

imate bolecino v prsnem kosu (nestabilna angino pektoris) ali angino pektoris v mirovanju,
imate sréno obolenje, ki vpliva na sréno frekvenco ali ritem,

imate poviSan Krvni tlak, ki ni dobro nadzorovan s terapijo,

ste kdaj imeli alergijske reakcije, ki vklju¢ujejo otekanje ustnic, obraza in grla (angioedem)
ali srbe¢ kozni izpuscaj (koprivnica). Uporaba nadomestnega nikotinskega zdravljenja (NRT)
lahko v¢asih sprozi tovrstno reakcijo,

e imate zmerno bolezen jeter ali ledvic,

imate sladkorno bolezen - spremljajte nivo sladkorja v krvi bolj pogosto, ker lahko uporaba
zdravila Nicorette Invisipatch spremeni potreben odmerek insulina,

imate razjedo na Zelodcu ali dvanajstniku,

vas$a zleza $¢itnica deluje prekomerno (hipertiroidizem),

imate tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom), ki lahko vpliva na krvni tlak,

vnetje poziralnika.

Kajenje predstavlja vecje tveganje kot uporaba zdravila Nicorette Invisipatch.

Ce imate pred zagetkom uporabe zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi tezave s kozo ali
se vam simptomi pojavijo med zdravljenjem, se morate posvetovati z zdravnikom.

Prosimo, posvetujte se z zdravnikom, tudi ¢e so se zgornje navedbe nanasale na vas kadarkoli v
preteklosti.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Nicorette Invisipatch smejo uporabljati osebe, mlajse od 18 let, le po posvetu z zdravnikom.

Nicorette Invisipatch ne smejo uporabljati nekadilci.

Druga zdravila in zdravilo Nicorette Invisipatch

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pri odvajanju od kajenja bo morda treba prilagoditi odmerek tega zdravila.

Poleg nikotina vsebuje toba¢ni dim tudi druge snovi, ki uc¢inkujejo v telesu tako, da vplivajo na jetrne
encime. Po prenehanju kajenja lahko zaradi spremenjenega delovanja teh encimov pride do povecanja
koncentracije nekaterih zdravil v krvi. To je lahko pomembno pri zdravilih, ki se jih zelo natan¢no
odmerja, kakr$na so npr.:

e teofilin za zdravljenje astme,

e takrin za zdravljenje Alzheimerjeve bolezni,

o klozapin za zdravljenje shizofrenije,

e ropinirol za zdravljenje Parkinsonove bolezni

Ta pojav pa bi bil lahko pomemben tudi pri imipraminu, olanzapinu, klomipraminu in fluvoksaminu,
¢eprav dokonénih podatkov o tem ni.

Ko boste uporabljali zdravilo Nicorette Invisipatch, bo prislo do zmanj$anja koli¢ine nikotina v vasem
telesu in s¢asoma bo ta postala Se nizja, kot je bila, ko ste kadili. Ta sprememba lahko vpliva na to,
kako se bo vase telo odzivalo na nekatera zdravila.

Nosecnost in dojenje

Preden vzamete katerokoli zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zelo pomembno je, da med nose¢nostjo prenchate s kajenjem, ker lahko povzro¢i upocasnjeno rast
otroka. Poleg tega je lahko vzrok za prezgodnji porod ali mrtvorojenost. Najbolje je, ¢e lahko kajenje
opustite brez uporabe zdravil, ki vsebujejo nikotin. Ce vam to ne uspe, lahko uporabite zdravilo
Nicorette Invisipatch, toda le po posvetu z zdravnikom, ki vodi vaso nose¢nost, druzinskim
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zdravnikom ali zdravnikom v zdravstvenem centru, ki je usposobljen za pomo¢ pri odvajanju od
kajenja.

Uporabi zdravila Nicorette Invisipatch se je treba med dojenjem izogibati, ker nikotin prehaja v
materino mleko in lahko $koduje otroku. Ce vam je uporabo zdravila Nicorette Invisipatch svetoval
zdravnik, ga uporabite takoj po dojenju in ne uporabljajte dve uri pred dojenjem.

Kajenje povecuje tveganje za neplodnost pri zenskah in moskih. U¢inki nikotina na plodnost niso
znani.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Nicorette Invisipatch v priporo¢enih odmerkih nima vpliva na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo Nicorette Invisipatch

Pri uporabi zdravila Nicorette Invisipatch natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila
zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Nicorette Invisipatch se lahko uporablja za samostojno zdravljenje ali kombinirano zdravljenje z
zdravili Nicorette 2 mg zdravilni Zvecilni gumiji.

Odrasli in starostniki
Nicorette Invisipatch za samostojno zdravljenje

Trajanje zdravljenja je individualno in praviloma traja 3 mesece.

Kadilci, ki so zelo zasvojeni, naj 8 tednov uporabljajo transdermalne oblize 25 mg/16 ur, nato 2 tedna
transdermalne oblize 15 mg/16 ur in nato Se 2 tedna transdermalne oblize 10 mg/16 ur.

Zmerni kadilci naj 8 tednov uporabljajo transdermalne oblize 15 mg/16 ur, nato pa 4 tedne
transdermalne oblize 10 mg/16 ur.

V dolocenih primerih je lahko potrebno daljse zdravljenje, da bi preprecili ponoven zacetek kajenja.

Ce v 3 mesecih po zacetku zdravljenja ne prenehate uporabljati zdravila Nicorette Invisipatch, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravljenje z zdravilom Nicorette Invisipatch v kombinaciji z zdravilom Nicorette 2 mg zdravilni
zvelilni gumiji

Kadilci, ki ¢utijo potrebo po cigareti kljub uporabi zdravil z nikotinom ali tisti, ki niso uspeli prenehati
kaditi samo z zdravljenjem z Nicorette Invisipatch, lahko uporabljajo zdravilo Nicorette Invisipatch
skupaj z zdravilom Nicorette 2 mg zdravilni zve¢ilni gumiji za hitro lajSanje potreb po cigaretah.

Zacetno kombinirano zdravljenje

Zdravljenje se zacne z enim Nicorette Invisipatch 25 mg/16 ur transdermalnim oblizem na dan v
kombinaciji z zdravilom Nicorette 2 mg zdravilni zve¢ilni gumiji. Bolnik naj uporabi najmanj 4
zvecilne gumije z 2 mg nikotina na dan, v vecini primerov zados¢a 5-6 zvec¢ilnih gumijev. Na dan
lahko bolnik uporabi najve¢ 24 zvecilnih gumijev.

Navadno zdravljenje traja 6-8 tednov. Odmerek nikotina se postopoma zmanjSuje.

Obliz nalepite zjutraj in ga odstranite pred spanjem. Obliz je treba nalepiti na Cist, suh, neposkodovan
in neporascen predel koze, na boku, nadlakti ali prsnem kosu.

Vsak dan izberite drug predel za namestitev obliza, da ne bi pri$lo do lokalne iritacije koZe. Po uporabi
transdermalnih oblizev si skrbno umijte roke, da se z njih odstrani ves nikotin in s tem prepreci prenos
nikotina na sluznice o¢i, nosu in ust, kar lahko povzro¢i draZenje.
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Zmanjsevanje nikotinskih odmerkov:

To je mogoce doseci na dva nacina.

Prvi nadin je z uporabo obliza z nizjo jakostjo, t.j. 15 mg/16 ur v dveh tednih, ki mu sledi uporaba 10
mg/16 ur obliza za dodatne dva tedna v kombinaciji z zacetnim odmerkom zdravila Nicorette 2 mg
zdravilni zvecilni gumiji. Nato se postopoma zmanjSuje Stevilo zve€ilnih gumijev do 12 mesecev.
Drugi nacin je s prenehanjem uporabe obliZev in postopnim zmanjSevanjem Stevila zvecilnih gumijev
do 12 mesecev.

Priporoceno odmerjanje:

Casovno obdobje Nicorette Nicorette 2 mg
Invisipatch zdravilni Zve¢€ilni
transdermalni oblizi | gumiji

1. - 8. teden 1 obliz 25 mg/16 ur Po potrebi.
na dan Priporoc¢eno 5-6

zvec€ilnih gumijev na dan
(najve¢ 24 Zvectilnih
gumijev na dan)
ZmanjSevanje nikotinskih odmerkov — 1. na¢in

9. - 10. teden 1 obliz 15 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo
na dan zvecilnih gumijev po
potrebi.

11. - 12. teden 1 obliz 10 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo

na dan zve€ilnih gumijev po
potrebi.

Do 12 mesecev - Postopoma zmanjsajte
Stevilo ZveCilnih
gumijev.

Zmanj$evanje nikotinskih odmerkov — 2. na¢in

Do 12 mesecev Postopoma nadaljujte z

zmanjSevanjem Stevila
zveCilnih gumijev.

Svetovanje in podpora obicajno izboljSata uspesnost odvajanja od kajenja.

Postopek uporabe

Zdravilo Nicorette Invisipatch je namenjeno za transdermalno uporabo, kar pomeni, da zdravilna
ucinkovina prehaja v telo skozi kozo.

Obliz namestite zjutraj, ko se zbudite, in ga odstranite zvecer, ko greste spat.

Lahko se kopate in tusirate kot ponavadi.

1. Pred namestitvijo obliZa si umijte roke.

2. Blazinico z oblizem s Skarjami odrezite pri strani, kot je oznaceno. Izberite Cist, suh,
neposkodovan in neporaséen predel koze, npr. na boku, nadlakti ali prsnem kosu.

3. Odluscite en del srebrnkaste aluminijaste podloge, kolikor dale¢ je mogoce. Lepljive povrsine
obliza se ne dotikajte s prsti.

4. Lepljivi del obliza natan¢no nalepite na kozo in odluséite Se preostalo polovico srebrnkaste
aluminijaste podloge.

5. Obliz z dlanjo ali s konicami prstov dobro pritisnite na kozo.

6. S prsti mo¢no podrgnite po robu, da se bo obliz dobro prilepil.

7. Umijte si roke, da ne boste nikotina prenesli v oci.

Obliza ne dajajte vsak dan na isto mesto, temve¢ mesta uporabljajte izmenic¢no, npr. desno in levo
nadlaket.

Po odstranitvi morate uporabljeni obliz pazljivo zavreci. Po namestitvi ali odstranitvi transdermalnega
obliza si je treba skrbno umiti roke, da se z njih odstrani ves nikotin in se s tem prepreci nehoten
prenos nikotina na sluznice o¢i, nosu in ust, kar lahko povzroci drazenje.
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Ce obliz odpade, namestite novega na drugo mesto in ga tam pustite, dokler zveder ne greste v
posteljo.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Nicorette Invisipatch, kot bi smeli

Ce kadite in hkrati uporabljate zdravilo Nicorette Invisipatch, lahko pride do prevelikega odmerjanja
nikotina. Ce dobite v telo preveé nikotina ali ¢e zdravilo Nicorette Invisipatch uporabi otrok, se
nemudoma obrnite na svojega zdravnika ali pojdite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice. S seboj
vzemite tudi to navodilo in ovojnino zdravila. Odmerki nikotina, ki jih med zdravljenjem prenesejo
odrasli kadilci, lahko pri majhnih otrocih povzrocijo hude simptome zastrupitve in so lahko celo
smrtni. Sum zastrupitve z nikotinom pri otrocih moramo obravnavati kot nujno medicinsko stanje in
zdraviti takoj.

Simptomi prevelikega odmerjanja so enaki simptomom akutne zastrupitve z nikotinom in vkljucujejo
slabost, bruhanje, pove¢ano slinjenje, trebusno bole¢ino, drisko, znojenje, glavobol, omotico, motnje
sluha in oslabelost.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsi od 18 let
Brez priporocila zdravnika zdravila ne smejo uporabljati osebe, mlajse od 18 let. Izkusnje z
zdravljenjem te starostne skupine so omejene.

4, Mozni nezeleni u¢inki

Samo prenehanje kajenja lahko povzroci simptome, kot so depresivno razpolozenje, nespecnost,
razdraZzljivost, frustracija, anksioznost, tezave s koncentracijo, nemir, znizan sréni utrip, povecan
apetit, omotica, kaselj, zaprtje, krvavitev dlesni, razjede v ustih in vnetje Zrela.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nicorette Invisipatch nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Zdravilo Nicorette Invisipatch lahko povzro¢i nezelene uéinke, ki so podobni tistim pri uporabi
nikotina na druge nacine. Ve¢inoma so odvisni od uporabljenega odmerka.
Vecina moznih nezelenih u¢inkov se pojavi v prvih tednih po zacetku zdravljenja.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- pruritus

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec kot 1 od 10 bolnikov):
- urtikarija, izpu$¢aj, glavobol, slabost, bruhanje.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- preobcutljivost

- nenormalne sanje,

- parastezija

- razbijanje srca(palpitacije),

- povecan sr¢ni utrip (tahikardija),
- rdecica, hipertenzija,

- hiperhidroza,

- dispneja,

- mialgija,

- astenija,

- nelagodje v prsih in bolecina,

- reakcije na mestu aplikacije,

- slabotnost,

- utrujenost
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Redki( pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- huda alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija)
- obcutek nelagodja v prebavilih

- eritem

- angioedem

- bolecine v nogah in rokah

Simptomi na kozi (oteklost, pordelost in drazenje) so ponavadi blagi in kratkotrajni. Najboljsi nacin za
njihovo preprecitev je vsakodnevno menjavanje mesta, kamor nalepite obliz, npr. izmenjavanje med
desno in levo nadlaktjo in desnim in levim bokom.

Ce se nezeleni ucinki nadaljujejo, se posvetujte z zdravnikom.

Nekateri simptomi so lahko povezani z odtegnitvenimi simptomi zaradi prenehanja kajenja, npr.
omotica, glavobol in nespecnost.

Po prekinitvi kajenja se lahko pove¢a pogostnost razjed v ustih, vendar vzro¢na povezava ni jasna.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri kombiniranem zdravljenju (zvecilni gumi in

obliz) se razlikujejo od samostojnega zdravljenja samo v smislu lokalnih nezelenih u¢inkov,
povezanih s farmacevtsko obliko. Pogostnosti teh nezelenih u¢inkov so primerljive s tistimi v
Povzetku glavnih znacilnosti zdravila za vsako zdravilo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nicorette Invisipatch
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25° C.

Zdravila Nicorette Invisipatch ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Nicorette Invisipatch

—  Zdravilna u¢inkovina je nikotin.
En transdermalni obliz 10 mg/16 ur vsebuje 15,75 mg nikotina in sprosti 10 mg nikotina v 16
urah.
En transdermalni obliz 15 mg/16 ur vsebuje 23,62 mg nikotina in sprosti 15 mg nikotina v 16
urah.
En transdermalni obliz 25 mg/16 ur vsebuje 39,37 mg nikotina in sprosti 25 mg nikotina v 16
urah.

—  Pomozne snovi so:
Jedro z nikotinom: nasiceni srednjeverizni trigliceridi, bazi¢ni butilirani metakrilatni kopolimer,
polietilen tereftalatni (PET) film
Akrilatno jedro: akrilna lepljiva raztopina, kalijev hidroksid, premreZeni natrijev karmelozat,
aluminijev acetilacetonat.

Zascitna folija: polietilen tereftalatni (PET) film, aluminiziran na eni strani in silikoniziran na
obeh straneh.

Izgled zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi in vsebina pakiranja

Transdermalni obliz 10 mg/16 ur je vecplastni prosojen bez obliz pravokotne oblike, velikosti 9 cm?.
Transdermalni obliz 15 mg/16 ur je vecplastni prosojen bez obliz pravokotne oblike, velikosti
13,5 cm?.
Transdermalni obliz 25 mg/16 ur je veCplastni prosojen bez obliz pravokotne oblike, velikosti
22,5 cm?.

Vse jakosti zdravila Nicorette Invisipatch so na voljo v $katli s 7 transdermalnimi oblizi. En
transdermalni obliZ je pakiran v zasc€itni, pred otroki varni blazinici.

Nacin izdaje zdravila Nicorette Invisipatch
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Izdelovalec
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, D-56626 Andernach, Nem¢ija in
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Johnson & Johnson d.o.o.

Smartinska cesta 53
1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 26. 4. 2019
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