Prospect: informatii pentru utilizator

Nicorette® Invisipatch 10 mg, plasture pentru utilizare transdermica
Nicorette® Invisipatch 15 mg, pleister pentru utilizare transdermica
Nicorette® Invisipatch 25 mg, plasture pentru utilizare transdermica

Nicotina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
conform indicatiilor medicului sau farmacistului dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
- Avetiintrebari? Contactati farmacistul dumneavoastra.
- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
- Intampinati dificultati in a renunta la fumat dup3 6 luni? Contactati medicul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Nicorette Invisipatch si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum utilizati acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nicorette Invisipatch si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Nicorette Invisipatch este un plasture pentru aplicare pe pielea intacta, numit si plasture
pentru utilizare transdermica.

Plasturele contine nicotina. Cand plasturele este aplicat, nicotina este eliberata lent si
absorbita prin piele, fara a atinge concentratiile mari si rapide de nicotina in sange, asa cum se
intdmpla in timpul fumatului unei tigari. Plasturele este dezvoltat pentru a elibera nicotina pe
parcursul perioadei in care sunteti obisnuit sa fumati; deci doar pe parcursul zilei (aproximativ
16 ore). Aceasta nicotina este suficientd pentru a reduce nevoia de a fuma. Spre deosebire de
fumul de tutun, Nicorette Invisipatch nu contine gudron sau monoxid de carbon daunator.

Nicotina din Nicorette Invisipatch apartine grupului de medicamente pentru sevraj. Nicorette
Invisipatch este utilizat pentru a usura nevoia puternica de nicotina pe care camenii o pot
avea atunci cand renunta la fumat.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

- Aveti o afectiune cardiaca grava (un infarct miocardic recent (in ultimele 3 luni); aritmii
cardiace; o senzatie de apasare, durere in piept (angina pectoral3); sau asa-numita
angina Prinzmetal).

- Ati avut recent o hemoragie cerebrala (accident vascular cerebral).

- Suferiti de o afectiune cronica generalizata a pielii, cum ar fi psoriazis, dermatita
cronica sau urticarie: atunci este mai bine sa utilizati o alta forma de medicament
oromucos care contine nicotina si nu plasturii pentru utilizare transdermica.

Nicorette nu este destinat copiilor sub 18 ani sau persoanelor care nu sunt obisnuite sa
fumeze regulat. In timpul unui tratament cu Nicorette, plasturi pentru utilizare transdermica,
nu trebuie sa continuati sa fumati.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Este in interesul pacientului ca tratamentul sa fie combinat cu alte activitati (inclusiv sport),
pentru a facilita renuntarea la fumat.

Medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze daca puteti utiliza Nicorette:

- daca ati avut recent un infarct miocardic, angina pectorala instabila sau agravata,
inclusiv angina Prinzmetal, aritmii cardiace severe, hipertensiune necontrolata sau un
accident vascular cerebral recent: de preferinta, ar trebui sa renuntati la fumat sub
supraveghere fara terapie de substitutie cu nicotina. Plasturele trebuie utilizat cu
precautie daca suferiti de boli cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala,
angina pectorald, insuficientd cardiaca, spasme vasculare) sau afectiuni ale vaselor de
sange din creler.

- daca aveti diabet: nivelul glicemiei trebuie monitorizat mai atent.

- daca aveti o afectiune renala si hepatica: exista un risc crescut de efecte secundare.

- daca aveti o tumoare a glandelor suprarenale (feocromocitom) sau o activitate
crescuta necontrolata a glandei tiroide.

- daca aveti afectiuni gastro-intestinale (inflamatia esofagului, ulcer gastric sau
duodenal): nicotina poate agrava simptomele.

- daca ati avut in trecut epilepsie sau convulsii.

Plasturele trebuie indepartat inainte de efectuarea procedurilor de RMN (imagistica prin
rezonantd magnetica) pentru a preveni riscul de arsuri.

Terapia de substitutie cu nicotina prezinta riscuri mai mici in cazul afectiunilor mentionate mai
sus decat fumatul in sine. In orice caz, continuarea fumatului este cu siguranta mai
daunatoare daca aveti o boala cardiovasculara.

Consultati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus este aplicabila
pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Nicorette nu trebuie administrat persoanelor sub 18 ani fara prescriptie medicala. Pericol la
copii: dozele de nicotina tolerate de fumatori (adulti si adolescenti) pot provoca simptome
grave de intoxicatie la copii si pot fi fatale. Produsele cu nicotina nu trebuie pastrate in locuri
unde pot fi manipulate sau ingerate de copii.
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Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Nicorette Invisipatch, alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati
sa o facetiin curand? Informati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
medicamentele pe care le puteti obtine fara prescriptie medicala.

Doza unor medicamente trebuie ajustata la renuntarea la fumat.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Nimic deosebit.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Este foarte important sa renuntati la fumat in timpul sarcinii, deoarece acest lucru poate
afecta negativ dezvoltarea copilului dumneavoastra. De asemenea, poate duce la nastere
prematura sau nastere morta. Cel mai bine este sa renuntati la fumat fara a utiliza
medicamente care contin nicotina. Daca nu reusiti, acest medicament trebuie utilizat doar
dupa consultarea unui profesionist din domeniul sanatatii care va monitorizeaza sarcina.
Pentru femeile care doresc sa ramana insarcinate, este cel mai sigur sa nu fumeze si sa nu
utilizeze terapie de substitutie cu nicotina.

Alaptarea

Acest medicament trebuie evitat in timpul alaptarii, deoarece nicotina se regaseste in laptele
matern si poate afecta copilul dumneavoastra. Daca medicul v-a recomandat utilizarea unui
medicament care contine nicoting, acesta trebuie utilizat cat mai curand posibil dupa alaptare
si nu in cele doua ore care preced alaptarea. Utilizarea unei alte forme de Nicorette este
preferabila fata de plasturi.

Fertilitatea
Fumatul creste riscul de infertilitate la femei si barbati. Efectul nicotinei asupra fertilitatii nu
este cunoscut.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nicorette nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. La inceputul tratamentului sau in caz de utilizare excesiva, poate aparea
ameteala.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum este indicat in acest prospect sau cum
v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta?
Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Cum trebuie sa utilizati Nicorette Invisipatch?

Nicorette Invisipatch trebuie aplicat pe o piele curata, uscata, intacta si fara par, cum ar fi pe
un sold, brat superior sau piept. Locul unde se aplica plasturele trebuie schimbat zilnic. Nu
aplicati plasturele doua zile consecutive in acelasi loc.
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1. Spalati-va pe maini inainte de a aplica plasturele.

2. Taiati plicul lateral, conform indicatiilor, cu ajutorul unei foarfece. Alegeti apoi un loc
curat, uscat, intact si fara par, cum ar fi un sold, brat superior sau piept.

3. Tndepartati cat mai mult posibil o parte din folia de aluminiu.
Evitati pe cat posibil sa atingeti cu degetele suprafata adeziva a plasturelui.

4. Aplicati cu grija partea adeziva a plasturelui pe piele si indepartati restul foliei de

protectie.

Apasati plasturele ferm pe piele cu palma sau varfurile degetelor.

6. Frecati cu degetele ferm de-a lungul marginii plasturelui pentru a va asigura ca acesta
adera bine.

o

Dupa indepartare, plasturele trebuie pliat in doua cu partea adeziva spre interior si pus inapoi
in punga deschisa sau impachetat in folie de aluminiu. Plasturele folosit trebuie apoi eliminat
cu grija, departe de copii si animale de companie. Un plasture folosit nu trebuie niciodata
aruncat in toaleta.

Plasturele va ramane de obicei lipit in timpul unei bai sau dus si in timpul inotului; daca totusi
se desprinde, uscati bine pielea si aplicati un plasture nou.

Cate plasturi aveti voie sa folositi si pentru cat timp?

Folositi un plasture nou in fiecare zi: aplicati dimineata la trezire si indepartati seara inainte de
culcare.

Trebuie sa faceti acest lucru timp de cel putin 3 luni. Sfaturile si sprijinul imbunatatesc de
obicei sansele de succes.

Ce tip de plasture este cel mai bine sa folositi?

Monoterapie

Fumatori inraiti (fumati 15 sau mai multe tigari pe zi):

Tncepeti tratamentul cu Nicorette Invisipatch 25 mg timp de 8 s&ptdmani.

Apoi trebuie sa reduceti treptat. Puteti face acest lucru trecand la tipuri din ce in ce mai
usoare: mai intai Nicorette Invisipatch 15 mg timp de 2 saptamani, apoi Nicorette Invisipatch
10 mg timp de inca 2 saptamani.

Fumatori usori (fumati mai putin de 15 tigari pe zi):
Incepeti tratamentul cu Nicorette Invisipatch 15 mg timp de 8 saptamani. Apoi treceti la
Nicorette Invisipatch 10 mg timp de inca 4 saptamani.

Fumatori inraiti fumatori (> 15 tigari/zi) Fumatori usori (< 15 tigari/zi)
Dozare Durata Dozare Durata
Pasul1 Nicorette Primul
Invisipatch 25 mg 8 saptamani
Pasul 2 Nicorette Urmatorul  Pasul 1Nicorette Ultimul
Invisipatch15mg 2 saptamani Invisipatch15mg 4 saptamani
Pasul 3 Nicorette Ultimul Pasul 2 Nicorette Primul
Invisipatch 10 mg 2 saptamani Invisipatch 10 mg 8 saptamani

Terapie combinata

Fumatorii inraiti, fumatorii care au o dorinta brusca si greu de controlat de a fuma (numita si
poftd), sau fumatorii la care un tratament cu o singura forma de terapie de substitutie a
nicotinei nu a avut succes, pot utiliza Nicorette Invisipatch in combinatie cu o forma

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

oromucosala de Nicorette cu eliberare rapida, pentru o usurare rapida a poftei. Aceasta poate
fi una dintre urmatoarele forme: guma de mestecat Nicorette de 2 mg, inhalator de 10 mg sau
15 mg sau 1 mg/spray, spray pentru utilizare oromucosala.

Urmati aceleasi recomandari de dozare ca si in cazul monoterapiei pentru plasture. Pentru
utilizarea corecta a formei oromucosale suplimentare, consultati prospectul respectiv. Daca
forma oromucosala aleasa nu este satisfacatoare, se poate trece la o alta formulare
oromucosala odata cu aplicarea unui nou plasture. Pentru terapia combinata, fumatorilor li se
recomanda sa utilizeze doar un singur mijloc oromucosala pe langa plasture, si nu mai multe
simultan.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Nicorette nu trebuie administrat persoanelor sub 18 ani fara prescriptie medicala.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Simptomele supradozajului

Supradozajul poate aparea atunci cand utilizati mai multe plasturi simultan sau daca nu
sunteti obisnuit cu nicotina. De asemenea, poate aparea supradozaj daca, pe langa plasturele
Nicorette, utilizati si alte forme de nicotina, cum ar fi continuarea fumatului. Daca cineva,
oricat de improbabil ar fi, ar inghiti plasturele, riscul ramane limitat deoarece nicotina este
eliberata foarte lent.

Simptomele supradozajului sunt: greata, varsaturi, salivare, dureri abdominale, diaree,
transpiratie, dureri de cap, ameteli, tulburdri de auz si semne clare de slabiciune. In cazuri
extreme, acestea pot fi urmate de tensiune arteriala scazuta, puls slab si neregulat, dificultati
de respiratie, sldbiciune generala, colaps circulator (lesin din cauza tulburarilor circulatiei
sanguine) si convulsii.

Doza minima letala acuta de nicotina orala la om este estimata la 40 pana la 60 mg.
Doza obisnuita de nicoting, tolerata de fumatorii adulti in timpul terapiei, poate provoca
simptome grave de intoxicatie la copii si poate fi fatala.

Daca ati utilizat prea mult Nicorette, opriti imediat absorbtia de nicotina si contactati imediat
medicul dumneavoastra, farmacistul, mai ales daca este vorba despre un copil la care se
suspecteaza o intoxicatie cu nicotina.

Informatii pentru medic: tratamentul in caz de supradozaj
Absorbtia de nicotina trebuie oprita imediat si medicul trebuie chemat. Pacientul trebuie
tratat simptomatic.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Daca ati uitat sa aplicati un plasture, trebuie sa faceti acest lucru de indata ce va amintiti.
Indepartati plasturele la culcare.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Daca incetati prea devreme utilizarea plasturelui in timp ce doriti sa renuntati la fumat, creste

sansa de a incepe din nou sa fumati.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

La utilizarea Nicorette Invisipatch pot aparea reactii adverse locale sub forma unor reactii
cutanate locale usoare. Acestea au aparut la aproximativ 20% dintre utilizatori in primele
saptamani de tratament. Majoritatea reactiilor adverse raportate apar in primele 3-4
saptamani de tratament si sunt in principal dependente de doza.

Acest medicament poate provoca aceleasi reactii adverse ca si alte forme de nicotina.
Reactiile adverse depind, in general, de doza pe care o luati.

Tn terapia combinat3 de substitutie cu nicotind pot aparea reactii adverse locale care sunt
rezultatul unui alt medicament oromucos.

Pentru unii fumatori este dificil sa-si reduca dependenta de nicotina. Utilizarea prelungita a
substitutiei cu nicotina poate aparea din acest motiv.

Efecte cauzate de renuntarea la fumat (sevraj nicotinic) Unele dintre reactiile adverse pe care
le experimentati la renuntarea la fumat pot fi simptome de sevraj cauzate de reducerea
aportului de nicotina.

Aceste efecte includ:
Iritabilitate, agresivitate, nerabdare sau frustrare
Sentiment de anxietate, neliniste sau probleme de concentrare
Trezire nocturna sau tulburari de somn
Apetit crescut sau crestere in greutate
Sentiment de depresie
Dorinta intensa de a fuma
Ritmul cardiac incetinit
Sangerari ale gingiilor sau ulceratii dureroase in gura (afte)
Ameteli sau senzatie de usoara ameteala
Tuse, durere in gat, nas infundat sau nas care curge
Constipatie (obstipatie)
Daca experimentati una dintre urmatoarele reactii adverse rare si grave, opriti utilizarea
acestui medicament si contactati imediat un medic (simptome de angioedem):
Umflarea fetel, limbii sau gatului
Dificultati la inghitire
Eruptie cutanata cu mancarime intensa si umflaturi si dificultati de respiratie

Urmatoarele reactii adverse pot aparea foarte frecvent (la mai mult de 1 din 10 utilizatori):
mancarime, greata, durere de cap.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea frecvent (la mai putin de 1din 10 utilizatori):
hipersensibilitate, furnicaturi, varsaturi, oboseala, eruptie cutanata, urticarie.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea uneori (la mai putin de 1din 100 de utilizatori):
palpitatii, ritm cardiac accelerat, reactie la locul administrarii, slabiciune generala a corpului,
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senzatie neplacuta si durere in piept, senzatie de disconfort, dureri musculare, vise anormale
la formularile administrate pe timpul noptii, respiratie scurta, transpiratie, inrosire, tensiune
arteriala crescuta.

Frecventa urmatoarelor reactii adverse nu este cunoscuta: disconfort gastro-intestinal si/sau
durere, reactie de hipersensibilitate severa, durere in membre, edem pruriginos al pielii sau
mucoaselor, roseata a pielii, convulsii, batai rapide si neregulate ale inimii (fibrilatie atriala).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin:

Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse (website: www.lareb.nl).

Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?
Pastrati la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa
'EXP'. Este specificata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Asigurati o eliminare sigura a plasturelui dupa utilizare, departe de copii si animale de
companie.

Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele Tn mod corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in
mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este nicotina. Fiecare plasture contine 1,75 mg
nicotind pe cm?. Nicorette Invisipatch 10 mg are o dimensiune de 9,0 cm?. Nicorette
Invisipatch 15 mg are o dimensiune de 13,5 cm?. Nicorette Invisipatch 25 mg are o dimensiune
de 22,5 cm?,

Celelalte substante din acest medicament sunt trigliceride cu lant mediu, copolimer de
metacrilat butilat bazic, folie de polietilentereftalat (PET), copolimer de acrilati, hidroxid de
potasiu (E525), croscarmeloza de sodiu (E468), aluminiu acetilacetonat si folie de
polietilentereftalat (PET), siliconizata si acoperita pe o parte cu aluminiu, cerneal3 de tipar.

Cum arata Nicorette Invisipatch si ce contine un ambalaj?

Nicorette Invisipatch este un plasture semitransparent pentru administrarea de nicotina prin
piele.
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Nicorette Invisipatch 10 mg este disponibil in ambalaje de 7 si 14 plasturi.
Nicorette Invisipatch 15 mg si 25 mg sunt disponibile in ambalaje de 7, 14 si 28 plasturi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie comercializate.
Fiecare plasture este ambalat intr-un plic laminat sigilat termic.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Kenvue Netherlands B.V.

Stadsplateau 27

3521 AZ Utrecht

Producator
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, LohmannstraBe 2, 56626 Andernach, Germania

Numerele autorizatiei de punere pe piata
Nicorette Invisipatch 10 mg: RVG 34968

Nicorette Invisipatch 15 mg: RVG 34969
Nicorette Invisipatch 25 mg: RVG 34970

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2025.
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