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!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar

najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce opazite kateri koli nezeleni uc¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte

se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi

Dodatne informacije

Sk wnE

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

Zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi 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 olajSa odvajanje od kajenja pri kadilcih, ki Zelijo prenehati
s kajenjem.

Kako deluje zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi?

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.

S pomocjo zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi lahko preprecéite ali vsaj ublaZite te
tezave, ker z njimi v prehodnem obdobju telesu Se naprej dovajate manjSe koli¢ine nikotina. Med
uporabo zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi se nikotin pocasi sprosca, se absorbira
skozi kozo in prenasa po krvi. V nasprotju s cigaretami zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni
oblizi ne vsebuje zdravju $kodljivega katrana ali ogljikovega monoksida.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi

Ne uporabljajte zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi
e (e ste alergi¢ni na nikotin ali katerokoli sestavino zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni
oblizi (navedeno v poglavju 6).

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi, ¢e:

e  ste noseci ali dojite,

e imate hudo bolezen srca ali ozilja (ste preziveli sréni infarkt, imate hudo motnjo srénega ritma,
angino pektoris, sr¢no popuscanje, zaporo arterij v okoncinah),

e  ste pred nedavnim imeli mozgansko kap,
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imate poviSan krvni tlak, ki ni dobro nadzorovan s terapijo,

imate razjedo na zelodcu ali dvanajstniku,

va$a Zleza $€itnica deluje prekomerno (hipertiroidizem),

imate sladkorno bolezen - spremljajte nivo sladkorja v krvi bolj pogosto, ker lahko uporaba

zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi spremeni potreben odmerek insulina,

e 5o vam postavili diagnozo tumorja nadledvic¢ne zleze (feokromocitom), ki lahko vpliva na krvni
tlak,

e imate okvaro jeter ali ledvic,

e uporabljate zdravila kot so teofilin, takrin, klozapin ali ropinirol. Prenehanje kajenja ali

zmanjSanje pokajenih cigaret lahko vpliva na to, kako se bo vaSe telo odzivalo na nekatera

zdravila, zato bo morda treba prilagoditi odmerek nekaterih zdravil.

Pretehtati morate tveganje uporabe nikotinskega hadomestnega zdravljenja v primerjavi s tveganjem
nadaljnjega kajenja.

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.

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 u¢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 natanc¢no
odmerja, kakr$na so npr. teofilin, takrin, klozapin in ropinirol. Ta pojav pa bi bil lahko pomemben tudi
pri imipraminu, olanzapinu, klomipraminu in fluvoksaminu, ¢eprav dokon¢nih podatkov o tem ni.

Ko boste uporabljali te oblize, bo prislo do zmanjsanja koli¢ine nikotina v vaSem telesu in s¢asoma bo
ta postala $e 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

Nikotin prehaja skozi posteljico in vpliva na dihanje in krvni obtok ploda. Vpliv na krvni obtok ploda
je odvisen od odmerka. Kajenje lahko resno §koduje plodu oziroma dojencku, zato je treba z njim
prenehati. Nosecnice in dojece matere, ki kadijo, smejo uporabljati zdravila Nicorette Invisipatch
transdermalni oblizi le po posvetu s svojim zdravnikom. Tveganja za plod niso povsem znana. Koristi
nikotinskega nadomestnega zdravljenja pri nosecnicah, ki se brez taksne terapije ne morejo vzdrzati
kajenja, bistveno odtehtajo tveganje nadaljnjega kajenja.

Nikotin se izlo¢a v materino mleko v tolik$ni meri, da bi to pri terapevtskih odmerkih lahko vplivalo
na dojencka. Dojece matere naj med celotnim obdobjem dojenja ne bi uporabljale zdravila Nicorette
Invisipatch transdermalni oblizi.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Pri¢akuje se, da zdravilo
Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi nima vpliva oziroma ima zanemarljiv vpliv na sposobnost
voznje in upravljanja s stroji.
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3. Kako uporabljati zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi

Pri uporabi zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi natanéno upostevajte napotke v tem
navodilu. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi se lahko uporablja za samostojno zdravljenje ali
kombinirano zdravljenje z zdravili Nicorette 2 mg zdravilni Zve€ilni gumiji.

Osebe, starejse od 18 let
Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi za samostojno zdravljenje

Trajanje zdravljenja je individualno in praviloma traja 3 mesece.

Kadilci, ki so zelo zasvojeni, naj 8 tednov uporabljajo transdermalne obliZze 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 doloc¢enih primerih je lahko potrebno daljse zdravljenje, da bi preprecili ponoven zacetek kajenja.

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

Zdravljenje z zdravilom Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi v kombinaciji z zdravilom
Nicorette 2 mg zdravilni Zvedilni gumiji

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

Zacetno kombinirano zdravljenje

Zdravljenje se za¢ne 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 zvecilnih gumijev. Na dan
lahko bolnik uporabi najve¢ 24 zvecilnih gumijev.

Navadno zdravljenje traja 6-12 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 priSlo 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 oci, nosu in ust, kar lahko povzroci drazenje.

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 3-6 tednih, ki mu sledi uporaba 10
mg/16 ur obliza za dodatne 3-6 tednov v kombinaciji z zaéetnim odmerkom zdravila Nicorette 2 mg
zdravilni zvecilni gumiji. Nato se postopoma zmanjsuje stevilo zvecilnih gumijev do 12 mesecev.
Drugi nacin je s prenchanjem uporabe obliZzev in postopnim zmanj$evanjem Stevila zve€ilnih gumijev
do 12 mesecev.

Priporo¢eno odmerjanje:

Casovno obdobje | Nicorette Nicorette 2 mg
Invisipatch zdravilni Zve¢ilni
transdermalni obliZi | gumiji
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Prvih 6-12 tednov 1 obliz 25 mg/16 ur Po potrebi.
na dan Priporo¢eno 5-6
zvecCilnih gumijev na dan

ZmanjSevanje nikotinskih odmerkov — 1. na¢in

Naslednjih 3-6 1 obliz 15 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo

tednov na dan zve€ilnih gumijev po
potrebi.

Naslednjih 3-6 1 obliz 10 mg/16 ur Nadaljujte z uporabo

tednov na dan zvecilnih gumijev po
potrebi.

Do 12 mesecev - Postopoma zmanjsajte
Stevilo zvecilnih
gumijev.

ZmanjSevanje nikotinskih odmerkov — 2. na¢in

Do 12 mesecev Postopoma nadaljujte z
zmanjSevanjem Stevila
zveCilnih gumijev.

Postopek uporabe

Zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi je namenjeno za transdermalno uporabo, kar
pomeni, da zdravilna u¢inkovina 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 ¢ist, suh,
neposkodovan in neporascen 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 odlus¢ite $e 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 izmeni¢no, npr. desno in levo
nadlaket.

Po odstranitvi morate uporabljeni obliz pazljivo zavreéi. 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.

Ce zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi odpade, namestite novega na drugo mesto in ga
tam pustite, dokler zveCer ne greste v posteljo.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi, kot bi smeli
Ce kadite in hkrati uporabljate zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi, lahko pride do
prevelikega odmerjanja nikotina. Ce dobite v telo preve¢ nikotina ali e zdravilo Nicorette Invisipatch
transdermalni oblizi uporabi otrok, se takoj obrnite na zdravnika, bolni$nico ali center za zastrupitve
(telefon 112).

Simptomi prevelikega odmerjanja so enaki simptomom akutne zastrupitve z nikotinom in vkljucujejo
slabost, slinjenje, trebusne bolecine, drisko, znojenje, glavobol, omotico, motnje sluha in oslabelost.

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

JAZMP-IA/010-26.4.2017



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. Zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi ne
smejo uporabljati nekadilci.

4, Mozni nezeleni ucinki

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

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

Pogostnost pojava nezelenih ucinkov je dolocena z naslednjim dogovorom:
Zelo pogosti:  pojavijo se pri ve¢ kot 1 na 10 uporabnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 na 100 uporabnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 na 1.000 uporabnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 na 10.000 uporabnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 na 10.000 uporabnikov
Neznana: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 na 100 uporabnikov):
- glavobol, omotica,

- navzea,

- draZenje, eritem, oteklost.

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 na 1.000 uporabnikov):
- razbijanje srca.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 na 10.000 uporabnikov)::
- nereden in pospesen srcni utrip (fibrilacija).

Simptomi na koZi (oteklost, pordelost in drazenje) so ponavadi blagi in kratkotrajni. Najbolj$i na¢in 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 poveca pogostnost razjed v ustih, vendar vzrocna povezava ni jasna.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za poro¢anje:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

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

JAZMP-IA/010-26.4.2017



mailto:farmakovigilanca@kclj.si

5. Shranjevanje zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25° C.

Zdravila Nicorette Invisipatch transdermalni oblizi ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na $katli. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Nicorette Invisipatch transdermalni obliZi

—  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 ve&plastni 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 transdermalni obliZi so na voljo v Skatli s 7 transdermalnimi
oblizi. En transdermalni obliz je pakiran v za§¢itni, pred otroki varni blazinici iz papirja, PET filma in
aluminijevega akrilnitril kopolimera.

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 5
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Svedska

Izdelovalec
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, D-56626 Andernach, Nemdija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Johnson & Johnson d.o.o0.

Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 26. 4. 2017
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