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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Nicorette Invisipatch 10 mg/16 h sistema transdérmico
Nicotina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Nicorette Invisipatch e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nicorette Invisipatch
3. Como utilizar Nicorette Invisipatch

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nicorette Invisipatch

6. Conteludo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Nicorette Invisipatch e para que é utilizado

Nicorette Invisipatch apresenta-se sob a forma de sistemas transdérmicos
(adesivos), que se encontram acondicionados em saquetas individuais e sao
disponibilizados em embalagens contendo 7, 14 ou 28 sistemas transdérmicos
doseados a 10 mg/16 h.

O sistema transdérmico de Nicorette Invisipatch liberta nicotina para o seu
organismo, proporcionando alivio dos sintomas de privagdo da nicotina, facilitando a
suspensdo do habito tabagico em fumadores motivados a deixar de fumar.

Ao deixar de fumar o seu organismo sente a falta da nicotina absorvida através do
fumo. As sensacoes desagradaveis e o desejo de fumar que sente demonstram que
estava dependente da nicotina. Esta indicado nos rétulos o teor médio de nicotina
absorvida pela média dos doentes durante 16 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nicorette Invisipatch

Nao utilize Nicorette Invisipatch

- se tem alergia a nicotina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

- se tem idade inferior a 18 anos, exceto se |he for recomendado pelo seu médico;

- se esta gravida. Existe a possibilidade do feto ser afetado. Assim, Nicorette
Invisipatch ndo devera ser utilizado durante a gravidez, exceto por mulheres que ndo
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conseguem deixar de fumar sem um substituto da nicotina. Consulte o seu médico
antes de utilizar Nicorette Invisipatch durante a gravidez;

- se estda a amamentar. E possivel que a crianca que esteja a ser amamentada possa
ser afetada. Assim sendo, ndo utilize Nicorette Invisipatch durante a amamentacao
sem consultar o seu médico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nicorette Invisipatch

- se sofre de doenca cardiovascular grave, tal como um acidente vascular cerebral ou
ataque cardiaco recentes;

- se ja sofreu ou sofre de angina de peito instavel ou agravada;

- se sofre de hipertensdo arterial ndo controlada;

- se sofre de arritmia cardiaca grave;

- se tem diabetes (aumento de aclcar no sangue);

- se tem doencga do figado grave ou doencga nos rins grave;

- se tem um tumor na glandula suprarrenal (feocromocitoma);

- se tem hipertiroidismo (niveis aumentados de hormona tiréidea no sangue);

- se tem inflamagdo no esoéfago;

- se sofre de Ulcera gastrica ou péptica;

- se sofre de problemas dermatoldgicos cronicos generalizados, tais como a psoriase,
dermatite (inflamacdo da pele) crénica ou urticaria (erupcéo da pele).

Outros medicamentos e Nicorette Invisipatch
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O facto de ter deixado de fumar, com ou sem o uso de nicotina de substituicao, pode
alterar o comportamento no seu organismo de alguns medicamentos que esteja a
tomar, como por exemplo:

- teofilina (antiasmatico), tacrina (medicamento utilizado na deméncia ligeira),
ropirinol (medicamento utilizado na doenga de Parkinson), imipramina
(antidepressores), clomipramina (antidepressores), fluvoxamina (antidepressores),
clozapina (antipsicotico), olanzapina (antipsicotico), flecainida (medicamento
utilizado para a arritmia cardiaca), pentazocina (medicamento utilizado para alivio da
dor forte) e adenosina (vasodilatador coronario).

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se esta gravida, devera preferencialmente, tentar deixar de fumar sem recorrer a
utilizacdo de Nicorette Invispatch. Mas se ndo conseguir deixar de fumar pode usar
Nicorette Invisipatch, que representa um risco menor para o feto do que o fumo do
tabaco. No entanto, s6 devera utilizar Nicorette Invisipatch depois de falar com o seu
medico.

Amamentagao
E possivel que a crianca que esteja a ser amamentada possa ser afetada. Assim
sendo, nao utilize Nicorette Invisipatch durante a amamentacdo sem antes consultar
0 seu médico.



APROVADO EM
22-01-2020
INFARMED

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Nicorette Invisipatch sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas sdo nulos ou desprezaveis.

3. Como utilizar Nicorette Invisipatch

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Deve fazer todos os esforcos para parar de fumar completamente durante o
tratamento com Nicorette Invisipatch. O aconselhamento e apoio aumentam,
normalmente, a taxa de sucesso.

A dose recomendada é:

Adultos com idade superior a 18 anos de idade
O adesivo deve ser aplicado numa zona da pele intacta, de manha ao levantar e
removido a noite ao deitar.

Fumadores com um elevado grau de dependéncia: recomenda-se iniciar o
tratamento pela Etapa 1 (conforme diagrama da tabela 1). Use um adesivo de 25
mg/16 horas, diariamente, durante um periodo maximo de 8 semanas.

Etapa 2: seguidamente, inicie a reducdo gradual da dose, use diariamente um
adesivo de 15 mg/16 horas, durante 2 semanas.

Etapa 3: nas Ultimas 2 semanas de tratamento, use diariamente um adesivo de
10mg/16 horas.

Fumadores com um baixo grau de dependéncia: recomenda-se iniciar o tratamento
pela Etapa 2 (conforme diagrama da tabela 1). Use diariamente, durante 8 semanas,
um adesivo de 15 mg/16 horas.

Etapa 3: nas Ultimas 4 semanas do tratamento reduza a dose para a utilizagdo,
diaria, de um adesivo de 10 mg/16 horas.

Tabela 1 Fumadores com um Fumadores com um baixo
elevado grau de dependéncia grau de dependéncia

Regime posoldgico Duracao Regime posoldgico |Duragéo

Etapa |Nicorette 25Primeiras 8

1 mg semanas

Etapa |Nicorette 152 semanas|Etapa |Nicorette 15|Primeiras 8

2 mg seguintes 2 mg semanas

Etapa |Nicorette 10Ultimas 2[Etapa |Nicorette 10[Ultimas 4

3 mg semanas 3 mg semanas
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A administracdo de nicotina deve ser descontinuada temporariamente se ocorrerem
quaisquer sintomas relacionados com o excesso de nicotina. A administracdao de
nicotina deve ser reduzida através da diminuicdo da frequéncia de administragdo ou
da dose se 0s sintomas de excesso de nicotina persistirem.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Nao utilizar Nicorette Invisipatch em criangcas e em adolescentes com idade inferior a
18 anos, sem recomendacdo do seu medico.

Duracao do tratamento:
A duracdo do tratamento varia de individuo para individuo, mas € normalmente de
12 semanas.

Normalmente, ndo se recomenda a utilizagdo de Nicorette Invisipatch para além dos
6 meses. Alguns ex-fumadores podem necessitar de tratamento mais prolongado
para evitar o retorno ao habito tabagico.

Como aplicar Nicorette Invisipatch (adesivo)?

A saqueta que contém o adesivo ndo deve ser aberta até que esteja preparado para
utilizar o medicamento. O adesivo deve ser aplicado uma vez por dia ao acordar e
removido ao deitar.

Aplique o adesivo numa zona da pele limpa, seca, intacta e de preferéncia sem
pelos, por exemplo na parte superior do braco, na anca ou no peito.

1. Corte pela linha tracejada para abrir a saqueta, com abertura resistente a
criangas.

2. Retire a pelicula protetora.

3. Pressione o adesivo contra a pele, durante cerca de 10 segundos.

Deve variar o sitio de aplicagdo do adesivo a fim de evitar a irritacdo da pele. Alterne
por exemplo, entre o brago direito e esquerdo. Evite qualquer area da pele que
esteja vermelha, cortada ou irritada.

4, Lave cuidadosamente as mados, depois de aplicar o adesivo, para evitar a
contaminacao dos olhos.

5. Retire o adesivo antes de se deitar, passadas aproximadamente 16 horas.

6. Dobre o adesivo usado ao meio, com a face autocolante voltada para dentro e
deite-o no lixo, fora da vista e do alcance das criangas.

Se aplicar corretamente o adesivo pode tomar duche, banho de imersao ou nadar. O
risco do adesivo descolar € minimo. Se o adesivo que tem colocado cair, aplique
imediatamente outro, numa zona diferente da pele e mantenha-o até a hora de
deitar.

Aplique um novo adesivo na manha seguinte e repita os passos de 1 a 6.

O adesivo deve ser aplicado na pele de manha e removido 16 horas mais tarde ao
deitar.

Se utilizar mais Nicorette Invisipatch do que deveria

Pode ocorrer sobredosagem com nicotina em casos em que o doente tenha sido
sujeito a doses de nicotina muito baixas, de cigarros ou outras fontes de nicotina,
antes do tratamento, ou se utilizar Nicorette Invisipatch juntamente com outras
formas de nicotina.

Os sintomas de sobredosagem sao os de intoxicacdao aguda com nicotina e incluem
nauseas, vomitos, aumento da salivacdo, dor de barriga, diarreia, aumento da
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transpiracdo, dores de cabeca, tonturas, perturbacdes de audicdao e fraqueza
acentuada. Para doses elevadas, estes sintomas podem ser seguidos de hipotensao
(reducdo da pressdo arterial), pulso fraco e irregular, dificuldades respiratorias,
prostracdo, colapso circulatorio e convulsGes generalizadas.

As doses de nicotina que sao toleradas por fumadores adultos durante o tratamento
podem produzir diversos sintomas de intoxicagcdo em criancas pequenas e pode ser
fatal.

Se utilizar demasiados adesivos de Nicorette Invisipatch, podera sentir os efeitos de
sobredosagem com nicotina. Nestes casos, ou se uma crianca utilizar Nicorette
Invisipatch, devera consultar imediatamente um médico e dirigir-se ao hospital. A
suspeita de intoxicacdo com nicotina em criancas deve ser considerada uma
emergéncia medica e deve ser tratada imediatamente.

Leve consigo este folheto informativo e a embalagem de Nicorette Invisipatch.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nicorette Invisipatch

Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Nicorette Invisipatch pode causar os mesmos efeitos indesejaveis que a nicotina
administrada de outra forma.

Durante os ensaios clinicos e na experiéncia pos comercializacdo foram reportados os
seguintes efeitos indesejaveis com a utilizacdo dos sistemas transdérmicos de
nicotina:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Prurido (comichdo)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Nauseas (enjoos)

- Vomitos

- Dores de cabeca

- Erupgdo da pele

- Urticaria (erupgdo na pele com comich&o)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- PalpitagGes (batimentos cardiacos rapidos ou irregulares)
- Taquicardia (batimento cardiaco rapido)

- Reacgdes no local de aplicacao

- Astenia (fraqueza)
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- Desconforto e dor no peito

- Mal-estar geral

- Fadiga (cansaco)

- Hipersensibilidade (alergia)

- Mialgia (dores musculares)

- Parestesia (picadas, dorméncia)

- Sonhos anormais

- Dispneia (dificuldade em respirar)

- Hiperidrose (transpiracao excessiva)
- Rubor (vermelhidao)

- Hipertensdo (pressdo arterial elevada)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Desconforto gastrointestinal

- Reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave)

- Dor nas extremidades

- Angioedema (reacdo alérgica grave com sintomas como comichdo, urticaria, pieira
e inchago das mdos, garganta, boca ou palpebras)

- Eritema (vermelhidao da pele)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nicorette Invisipatch
Nao conservar acima de 25 °C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Nicorette Invisipatch

- A substéncia ativa é a nicotina.

- Os outros componentes sdo triglicéridos de cadeia média, copolimero basico de
metacrilato de butilo, pegoterato (filme), adesivo acrilico (solugdo), hidroxido de
potassio, croscarmelose soddica, acetilacetonato de aluminio, revestimento de
tereftalato de polietileno siliconizado (filme).

Qual o aspeto de Nicorette Invisipatch e conteldo da embalagem

Nicorette Invisipatch € um adesivo transparente, constituido por uma camada
protetora pré-revestida, uma camada fonte de nicotina e uma camada adesiva de
contacto cutdneo sobre uma pelicula destacavel pré-revestida aluminizada e
siliconizada.

Cada sistema transdérmico € acondicionado numa saqueta laminada termossoldada.
Nicorette Invisipatch 10 mg/16 horas esta disponivel nas apresentactes de 7, 14 e
28 sistemas transdérmicos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo, Portugal

Fabricante

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG (LTS)

Lohmannstr. 2, D-56626 Andernach

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



