ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé plastry Nicorette Semi
Transparent Patch ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

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

- Jezeli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

NICORETTE SEMI TRANSPARENT PATCH
(Nicotinum)

10 mg/ 16 h system transdermalny, plaster

NICORETTE SEMI TRANSPARENT PATCH
(Nicotinum)

15 mg/ 16 h system transdermalny, plaster

NICORETTE SEMI TRANSPARENT PATCH
(Nicotinum)

25 mg/ 16 h system transdermalny, plaster

Sklad:
Plastry Nicorette sa dostgpne w trzech dawkach, uwalniajacych 10 mg, 15 mg, i 25 mg

nikotyny (Nicotinum) w ciaggu 16 godzin ich stosowania.
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

Substancje pomocnicze.




Warstwa nosna: triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha, kopolimer metakrylanu butylu
zasadowy, warstwa zewnetrzna ochronna: politeraftalan etylenu (PET) 19 pum, warstwa
akrylowa, przylegajgca: roztwor akrylowy adhezyjny Durotak 387-2051, potasu
wodorotlenek, kroskarmeloza sodowa, acetyloacetonian glinu, warstwa ochronna, usuwana

przed umieszczeniem plastra na skorze: politeraftalan etylenu (PET) 100 pm.

Opakowania:

10 mg/16 h: po 7, 14 lub 28 plastréw pakowanych w osobne saszetki

15 mg/16 h: po 7, 14 lub 28 plastréw pakowanych w osobne saszetki

25 mg/16 h: po 7, 14 lub 28 plastrow pakowanych w osobne saszetki

Saszetki z folii laminowanej (papier, folia PET, aluminium, kopolimer akrylonitrylowy) w

tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Nicorette Semi Transparent Patch i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette Semi Transparent Patch

Jak stosowac lek Nicorette Semi Transparent Patch

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie leku Nicorette Semi Transparent Patch
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Inne konieczne informacje dotyczgce leku Nicorette Semi Transparent Patch

1. Co to jest lek Nicorette Semi Transparent Patch i w jakim celu si¢ go stosuje

Opis dziatania
Gdy pacjent zaprzestaje palenia papieroséw 1 nikotyna przestaje by¢ regularnie dostarczana

do organizmu, zaczynaja pojawiac si¢ r6zne objawy wynikajace z odstawienia nikotyny,



miedzy innymi, takie jak: drazliwo$¢, niepokdj, zaburzenia nastroju, zawroty i bole glowy
oraz zaburzenia snu. Za pomocg plastrow Nicorette Semi Transparent Patch mozna im
zapobiec lub je ostabi¢, dostarczajgc do organizmu odpowiednie dawki nikotyny.

Nikotyna zawarta w plastrach Nicorette Semi Transparent Patch podawana jest w czystej
postaci. W odrdznieniu od papieroséw, plastry Nicorette Semi Transparent Patch nie
wydzielajg szkodliwych substancji smolistych ani dwutlenku wegla, ktore powstajg w
procesie spalania.

Przewidziany do stosowania przezskornego plaster Nicorette Semi Transparent Patch sktada
si¢ ze spodniej warstwy pomocniczej, warstwy zawierajacej nikotyn¢ oraz warstwy
przyklejanej do skory zabezpieczonej podktadka pokryta aluminium i silikonem.

Nadruk na plastrze jest w kolorze jasno brgzowym.

Nikotyna jest powoli uwalniana z plastra Nicorette Semi Transparent Patch i ze stalg
szybko$cig wchtaniana przez skore. State uwalnianie nikotyny jest mozliwe dzigki jej
rOwnomiernemu rozmieszczeniu w plastrze. Plastry Nicorette sg przeznaczone do stosowania
w okresie aktywnos$ci podczas dnia, tj. przez okoto 16 godzin, gdyz maja one imitowac okres
dostarczania nikotyny podczas palenia. St¢zenie maksymalne jest osiaggane po poludniu/

wieczorem, kiedy ryzyko powrotu do nalogu jest najwigksze.

Wskazania do stosowania
Preparat jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych u 0séb
zdecydowanych na rzucenie natogu poprzez ztagodzenie gltodu nikotynowego i objawow

odstawiennych, wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Nicorette Semi Transparent Patch

Nie nalezy stosowac plastrow Nicorette Semi Transparent Patch, jesli:
- stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na nikotyne lub inne sktadniki produktu Nicorette

Semi Transparent Patch.

Zachowaé szczego6lna ostroznos$¢ stosujac plastry Nicorette Semi Transparent Patch
gdyz:

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem przed uzyciem plastrow Nicorette Semi Transparent
Patch w przypadku:

- Przebytego ostatnio udaru mézgu lub zawatu migsnia sercowego;



- Dilawicy piersiowej;

- Utrzymujacej si¢ niestrawnosci lub bolow w klatce piersiowe;;

- Niekontrolowanego nadci$nienia 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 lub nerek;

- W przypadku stosowania u pacjentéw ponizej 18 lat.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie produktu Nicorette Semi Transparent
Patch po zalecanym okresie leczenia, lecz potencjalne ryzyko dtugoterminowego stosowania
Nicorette Semi Transparent Patch jest znacznie mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwigzane z

powrotem do palenia tytoniu.

Ciaza:
Kobiety w cigzy powinny stosowaé plastry Nicorette Semi Transparent Patch tylko po

konsultacji z lekarzem. Nalezy zaprzesta¢ palenia tytoniu w okresie cigzy.

Karmienie piersig:
Nikotyna przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach mogacych oddzialywaé na
niemowle, nawet w niewielkich dawkach. Kobiety karmigce piersig powinny stosowac plastry

Nicorette Semi Transparent Patch tylko po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Plastry Nicorette Semi Transparent Patch nie wptywaja, lub wptywaja w nieistotnym stopniu

na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge urzadzen mechanicznych.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sg bez recepty. Zaprzestanie palenia papieroséw moze wymaga¢ modyfikacji

dawkowania tych lekow.



W nastepstwie zaprzestania palenia papierosoOw (z zastosowaniem nikotynowej terapii
zastepczej lub bez niej) moze by¢ wymagana zmiana dawkowania niektorych przyjmowanych
lekéw. 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 przedsionkow, arytmii); pentazocyna (lek
przeciwbolowy)nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem plastrow Nicorette

Semi Transparent Patch.

3. Jak stosowac lek Nicorette Semi Transparent Patch

Dzieci i mlodziez
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu Nicorette Semi Transparent Patch u oséb
ponizej 18 lat. Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Semi

Transparent Patch sg ograniczone.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzona powierzchni¢ skory a zdjaé
przed pojsciem spaé. Leczenie za pomocag plastrow (systemu transdermalnego) imituje
wahania st¢zenia nikotyny u palaczy w ciggu dnia 1 bez przyjmowania nikotyny podczas snu.
Stosowanie plastra w ciggu dnia nie powoduje zaburzen snu obserwowanych podczas

stosowania nikotyny podczas snu.

U o0s6b o duzym stopniu uzaleznienia zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie od Kroku 1, tj. plastra

25 mg/16 h stosowanego raz na dobg¢ przez osiem tygodni.

Nastegpnie nalezy rozpoczaé stopniowe odstawianie plastréw (systemu transdermalnego).
Nalezy stosowac raz na dobe plaster 15 mg/16 h przez dwa tygodnie a nast¢gpnie 10 mg/16 h
raz na dobe¢ 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 nast¢gpnie kontynuowac leczenie za

pomoca plastra 10 mg/ 16 h (Krok 3) stosowanego przez kolejne 4 tygodnie.



Tabela stosowania

Duzy stopien uzaleznienia

Niski stopien uzaleznienia

Wielkoéc’ dawki \bzas terapii Wielkoéc’ dawki \bzas terapii \

ok 1 icorette Semi ierwsze 8
ransparent Patch, tygodni
5mg/l6h

ok 2 icorette Semi olejne 2 ok 2 |Nicorette Semi ierwsze 8
ransparent Patch, tygodnie ransparent Patch, tygodni

15mg/16 h 15 mg/16 h

ok 3 icorette Semi statnie 2 ok 3 |Nicorette Semi statnie 4
ransparent ygodnie ransparent Patch, tygodnie
atch,10 mg/16 h 10mg/ 16 h

Nie zaleca si¢ stosowania plastrow dhuzej niz przez 6 miesigcy. Jednak niektorzy byli palacze

moga wymagac¢ dtuzszego okresu leczenia, aby nie wroci¢ do natogu.

Mozna stosowa¢ same plastry transdermalne lub w skojarzeniu z gumami zawierajagcymi

nikotyne lub inhalatorem.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyZ moga one wspomadc proces rzucania palenia i

zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.

Instrukcja stosowania

Plaster Nicorette Semi Transparent Patch nalezy stosowa¢ na czysta, suchg, nieuszkodzonag

nieowtosiong skorg, na przyktad w obrebie posladkow, gérnej czgsci ramienia lub klatki piersiowe;.

Nalezy zmienia¢ miejsce przyklejenia plastra kazdego dnia, to samo miejsce nie powinno by¢

stosowane przez kolejne dni.

Mozna si¢ kapac 1 bra¢ prysznic jak zwykle.

1. Umy¢ rece przez przyklejeniem plastra.

2. Rozcig¢ nozyczkami opakowanie wzdtuz, zgodnie z oznakowaniem. Wybra¢ okolice ciata, na
ktorej skora jest czysta, sucha, nieuszkodzona i nieowtosiona, na przyktad w obrgbie posladkow,
gornej czesdci ramienia lub klatki piersiowe;.

3. Zdjaé z plastra czg¢$¢ srebrnej, aluminiowej folii ochronnej. Nie dotykaé palcami lepkiej strony
plastra na tyle na ile to mozliwe.

4. Przyklei¢ plaster ostroznie do skory i odklei¢ pozostalg cze$¢ srebrnej, aluminiowej folii
ochronne;j.

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

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



Po odklejeniu, zuzyte plastry nalezy wyrzucic.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Nicorette Semi Transparent Patch niz
zalecana:

Naduzywanie nikotyny zarowno podczas terapii zastepczej i (lub) palenia moze spowodowac
wystapienie objawow przedawkowania.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmuja nudnosci,
nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunka, nadmierne pocenie si¢, bol gtowy, zawroty
glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Przy duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedocis$nienie, stabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie,
zapa$¢ krazeniowa i uog6lnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy

cigzkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne.

Postepowanie w wypadku przedawkowania
Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
Jezeli bedzie to konieczne, nalezy zastosowac sztuczne oddychanie z uzyciem tlenu. Wegiel

aktywowany zmniejsza zotagdkowo-jelitowe wchianianie nikotyny.

W przypadku pominiecia dawki leku Nicorette Semi Transparent Patch:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, plastry Nicorette Semi Transparent Patch moga powodowa¢ dziatania
niepozadane.

Lek Nicorette Semi Transparent Patch moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do
tych, ktore wystepuja po nikotynie wchtanianej podczas palenia papierosow lub stosowania

innych postaci tytoniu. Dziatania te sg w wigkszos$ci zalezne od dawki nikotyny.

Niektore objawy, takie jak zawroty i bole glowy, bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z objawami
odstawiennymi wystepujacymi po zaprzestaniu palenia. Czes$ciej pojawiajace si¢ owrzodzenia
jamy ustnej przypominajace afty moga wystgpi¢ w zwigzku z zaprzestaniem palenia. Ich

przyczyna jest nieznana.



U okoto 20% pacjentdw stosujacych plastry Nicorette Semi Transparent Patch podczas
pierwszych tygodni leczenia wystepuja tagodne, miejscowe reakcje skorne.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozgdanych okreslono jako:

Bardzo czgsto: czgéciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto: rzadziej niz 1 na 10, ale czg$ciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw

Niezbyt czesto: rzadziej niz 1 na 100, ale czesciej nizu 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko: rzadziej niz 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentdw, w tym pojedyncze przypadki

Bardzo czgsto wystepuje swiad. Czesto zglaszane dziatania niepozadane obejmujg: zawroty
glowy, bol glowy, uczucie dyskomfortu zotadkowo-jelitowego, nudno$ci, wymioty, rumien.
Niezbyt czesto moga wystgpowac: kotatanie serca i pokrzywka. Bardzo rzadko: przejsciowe
migotanie przedsionkow.

U niektérych osob w czasie stosowania leku Nicorette Semi Transparent Patch moga wystapi¢
inne dzialania niepozadane nie wymienione w tej ulotce. W takim przypadku nalezy

poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Nicorette Semi Transparent Patch

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie nalezy stosowac leku Nicorette Semi Transparent Patch po uptywie terminu waznos$ci

zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdblowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237-80-02

Data opracowania ulotki: 24.09.2008



