Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Nicorette Invisipatch 10 mg/16 h adesivo transdérmico
nicotina

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 6 meses, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Nicorette Invisipatch e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Nicorette Invisipatch

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Nicorette Invisipatch e para que é utilizado

Nicorette Invisipatch esta indicado para aliviar os sintomas de abstinéncia de nicotina
e reduzir os desejos de fumar durante a tentativa de cessagdo tabagica. Este
tratamento esta indicado para fumadores adultos com idade superior a 18 anos.

Nicorette Invisipatch alivia os sintomas de abstinéncia de nicotina, incluindo a
ansiedade, associados com a abstinéncia do consumo do tabaco.

Quando deixa de fornecer a nicotina proveniente do tabaco ao seu organismo de
forma repentina, pode experimentar diferentes tipos de sensacbes desagradaveis,
conhecidas como sintomas de abstinéncia, tais como, irritabilidade ou agressividade,
depressédo, ansiedade, impaciéncia, dificuldade de concentracdo, aumento do apetite
ou aumento de peso, desejos de fumar (ansiedade), insénias, tonturas, alteracdes
transitérias da consciéncia, tosse, prisdo de ventre, hemorragia gengival, Ulceras
aftosas ou constipagdo. A nicotina de Nicorette Invisipatch pode ajuda-lo a prevenir
ou reduzir estes sintomas desagradaveis, incluindo os desejos de fumar.

Deve consultar o seu médico se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 6 meses.

Para aumentar as hipoteses para deixar de fumar, é recomendado procurar
aconselhamento e apoio médico.

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 secgao 6);



- se tem alguma doenca de pele que pode ser afetada pela aplicagao do adesivo;
- se tem idade inferior a 18 anos, exceto se |lhe for recomendado pelo seu médico;
- se nao é fumador.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nicorette Invisipatch.

Fale com o seu médico antes de comecar a utilizar Nicorette Invisipatch se sofre ou
ja sofreu de algumas das seguintes condigdes:

- se sofreu recentemente algum enfarte ou ataque cardiaco;

- se ja sofreu ou sofre de dor no peito (angina instavel ou agravada) ou angina de
repouso;

- se sofre alguma doenca do coracao que afete o ritmo da frequéncia cardiaca
(arritmia);

- se tem hipertensdo arterial ndo controlada com medicacgao;

- se tem insuficiéncia cardiaca ou problemas de circulacdo;

- se ja sofreu alguma reacdo alérgica com inchago dos labios, face e garganta
(angioedema) ou irritagdo da pele (urticaria). A utilizacdo da terapéutica de
substituicao de nicotina pode, por vezes, causar este tipo de reacdes;

- se tem inflamagdo no eso6fago, Ulcera gastrica ou péptica;

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

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

- se tem tumor na glandula suprarrenal (feocromocitoma);

- se tem doenca do figado moderada a grave;

- se tem doenga nos rins grave;

- se tem histérico de epilepsia ou de convulsdes.

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.

Alguns compostos quimicos presentes no tabaco podem afetar a forma como outros
medicamentos sdao metabolizados no organismo. Quando um fumador deixa de
fumar, com ou sem Nicorette Invisipatch, pode tornar o metabolismo mais lento e,
consequentemente, provocar um aumento dos niveis desses medicamentos no
sangue.

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
(antidepressor), clomipramina (antidepressor), fluvoxamina (antidepressor),
clozapina (antipsicético), olanzapina (antipsicotico), flecainida (medicamento
utilizado para a arritmia cardiaca), pentazocina (medicamento utilizado para alivio da
dor forte) e adenosina (vasodilatador coronario).

Se os sintomas persistirem ou piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pare de
utilizar e consulte um médico.

Nicorette Invisipatch com alimentos e bebidas
Os alimentos ou as bebidas ndo afetam a eficicia do tratamento com este
medicamento.



Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

E muito importante que deixe de fumar durante a gravidez, uma vez que poderd
levar a um atraso no crescimento intrauterino ou ao nascimento de nados mortos. E
recomendado deixar de fumar sem recorrer a medicamentos que contenham
nicotina. Se ndo conseguir, fale com o seu médico antes de utilizar Nicorette
Invisipatch.

Amamentacao

Como a nicotina passa através do leite materno e pode afetar a crianca, Nicorette
Invisipatch s6 deve ser utilizado durante a amamentagdo depois de consultar o seu
médico. As mulheres devem utilizar o medicamento logo apds terem amamentado.

Fertilidade
Ndo existem dados em humanos sobre os efeitos de Nicorette Invisipatch na
fertilidade.

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

Nicorette Invisipatch deve ser removido antes de ser submetido a qualquer
procedimento de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM), de modo a evitar o
risco de queimaduras.

Tratamento em associacdao com outros medicamentos Nicorette

Antes de utilizar Nicorette Invisipatch em associacdo com Nicorette 2 mg goma para
mascar medicamentosa (sabor classico e sabor menta fresca), Nicorette BucoMist 1
mg/dose solugdo para pulverizacao bucal ou Nicorette BucoMist Sabor Fruta Menta 1
mg/dose solugdo para pulverizacdo bucal, leia com atencgdo o folheto informativo de
cada um destes medicamentos para ver as respetivas adverténcias e precaucgoes.

3. Como utilizar Nicorette Invisipatch
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou

farmacéutico se tiver duvidas.

Deve fazer todos os esforcos para parar de fumar completamente durante o
tratamento com Nicorette Invisipatch.

O adesivo deve ser aplicado numa zona da pele intacta, de manha ao levantar e
removido 16 horas depois.

Monoterapia:

Fumadores com um elevado grau de dependéncia: recomenda-se iniciar o
tratamento pela Etapa 1 (conforme diagrama da tabela 1).



Etapa 1: utilize diariamente um adesivo de 25 mg/16 horas durante um periodo
maximo de 8 semanas.

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

Etapa 3: nas Ultimas 2 semanas de tratamento, utilize 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).

Etapa 2: utilize diariamente um adesivo de 15 mg/16 horas durante 8 semanas.

Etapa 3: nas ultimas 4 semanas de tratamento, reduza a dose e utilize diariamente
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 |Duracdo

Etapa |Nicorette 25Primeiras 8

1 mg/16 h semanas

Etapa |Nicorette 152 semanasEtapa Nicorette 15Primeiras 8

2 mg/16 h seguintes 2 mg/16 h semanas

Etapa Nicorette  10Ultimas 2[Etapa Nicorette 10Ultimas 4

3 mg/16 h semanas 3 mg/16 h semanas

A duracao do tratamento é de 3 meses, mas pode variar de individuo para individuo.
Se sentir a necessidade de continuar a utilizar Nicorette Invisipatch depois dos 6
meses de tratamento, devera aconselhar-se com o seu médico.

Normalmente, o aconselhamento e o apoio médico aumentam as hipdteses de
sucesso.

A administracdo de nicotina deve ser descontinuada temporariamente se ocorrerem
quaisquer sintomas relacionados com o excesso de nicotina. A administracao de
nicotina deve ser reduzida através da diminuigdo da frequéncia de administragdo ou
da dose se os sintomas de excesso de nicotina persistirem.

Tratamento em associacdo com outros medicamentos Nicorette:

Fumadores com elevado grau de dependéncia, fumadores que continuam a sentir
desejos incontroldveis de fumar ou que ndo tiveram sucesso com o tratamento
individual, podem utilizar o tratamento em associacdo de Nicorette Invisipatch com
Nicorette 2 mg gomas para mascar medicamentosas (sabor cldssico e sabor menta
fresca), Nicorette BucoMist 1 mg/dose solugao para pulverizagdao bucal ou Nicorette
BucoMist Sabor Fruta Menta 1 mg/dose solugao para pulverizagao bucal.

Em caso de tratamento em associacao, os fumadores devem seguir a mesma dose
recomendada no tratamento individual para Nicorette Invisipatch (ver em cima) e a



forma bucal escolhida. Para a dosagem das formas bucais consultar o respetivo
folheto informativo.

Utilize apenas uma forma bucal por dia (24 horas).

Instrugdes para uma utilizagdo correta

Deve ser escolhida uma zona do peito, parte superior do brago ou da anca. A pele
nao deve estar inflamada, lesionada nem irritada pois pode alterar a quantidade de
nicotina absorvida. Para que o adesivo adira melhor, a pele deve estar limpa, sem
pelos, seca e sem cremes, locdes, 6leos ou pds. O adesivo deve ser aplicado na pele
de manh3a, ao levantar, e removido 16 horas mais tarde, ao deitar.

Deve-se escolher uma zona de aplicacao diferente cada dia, deixando passar varios
dias antes de voltar a utilizar a mesma zona.

O adesivo deve ser colocado imediatamente apds ter sido retirado da saqueta.

Colocacao do adesivo:

1. Lave as maos antes de aplicar o adesivo.

2. Corte a saqueta pela linha tracejada, com abertura resistente a criangas.

3. Retire a pelicula protetora, evitando tocar com os dedos na superficie viscosa do
adesivo.

4. Aplique o adesivo cuidadosamente na pele e retire a restante metade da pelicula
de aluminio prateada.

5. Pressione o adesivo contra a pele com a palma da mao ou com a ponta dos dedos,
durante cerca de 10 segundos.

6. Friccione firmemente em circulos, com os dedos, a borda do adesivo de modo a
assegurar que fica bem colado.

Se o0 adesivo sair, substitua-o por um novo assim que possivel noutra zona da pele.

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

Se aplicar corretamente o adesivo pode tomar duche, banho de imersdo ou nadar. O
risco de o adesivo descolar € minimo.

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

Nao exceda a dose recomendada. Siga cuidadosamente as instrucdes de utilizacao.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao utilizar Nicorette Invisipatch em criancas e em adolescentes com idade inferior a
18 anos, sem recomendacgdo do seu médico.

Se utilizar mais Nicorette Invisipatch do que deveria

A utilizagao excessiva de nicotina da terapia de substituicdo da nicotina pode causar
sintomas semelhantes aos do tabagismo intenso: palidez, transpiracdo, nauseas,
salivacdo, sensacdo de ardor na garganta, vomitos, dor de barriga, diarreia, dores de
cabeca, tonturas, perturbagdes de audigdo, tremores, confusdao mental e fraqueza
acentuada.



Pode ocorrer sobredosagem se fumar ao mesmo tempo que esta a utilizar Nicorette
Invisipatch.

Para doses elevadas, os sintomas descritos anteriormente podem ser seguidos de
hipotensdo, pulsacdo fraca e irregular, dificuldade respiratéria, prostracdo, colapso
circulatério e convulsGes generalizadas.

Se experienciar algum destes sintomas, devera consultar imediatamente um médico
e dirigir-se ao hospital. E recomendado levar o folheto informativo e a embalagem do
medicamento.

Nicorette Invisipatch ndo pode ser utilizado por menores de 18 anos ou pessoas que
nunca tenham fumado. Se isto ocorrer, estes podem manifestar sintomas de
sobredosagem. Se uma crianga utilizar Nicorette Invisipatch, contacte imediatamente
0 seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo. As doses de nicotina que sdo
toleradas por fumadores adultos durante o tratamento podem produzir diversos
sintomas de intoxicacdo em criangas pequenas e pode ser fatal.

Manter fora do alcance das criancas. Em caso de sobredosagem, contacte
imediatamente um médico ou um Centro de Informacdo Antivenenos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nicorette Invisipatch
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Caso ainda tenha duvidas 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.

Aproximadamente 20% dos utilizadores registaram reacdes da pele ligeiras durante
as primeiras semanas de tratamento.

O proprio ato de deixar de fumar pode causar sintomas como tonturas, dores de
cabeca, problemas de sono, tosse, e sintomas de constipacdo. As reacdes adversas,
geralmente, dependem da dose que se toma. Sintomas como depressao,
irritabilidade, ansiedade, inquietacdo, aumento do apetite e insénia podem também
estar relacionados com a cessagao tabagica.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
prurido (comichdo).

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): nauseas
(enjoos), vomitos, dores de cabeca, erupcdo da pele, urticaria (erupgdo na pele com
comichao).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
palpitagdes (batimentos cardiacos rapidos ou irregulares), taquicardia (batimento



cardiaco rapido), reacdes no local de aplicacdo, astenia (fraqueza), 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 (transpiragdo excessiva), rubor (vermelhidao),
hipertensdo (pressao arterial elevada).

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis): desconforto gastrointestinal, reacao
anafilatica (reacdo alérgica grave), dor nas extremidades, angioedema (reagdo
alérgica grave com sintomas como comichdo, urticaria, pieira e inchaco das maos,
garganta, boca ou palpebras), eritema (vermelhiddo da pele), convuls3o.

Se sentir qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, deve deixar de utilizar
Nicorette Invisipatch e contacte o seu médico imediatamente, pois podem ser
sintomas de uma reacdo alérgica grave: urticaria (erupcdo na pele com comichdo),
inflamacao da cara, lingua ou garganta, dificuldade em respirar, dificuldade em falar.

A maioria dos efeitos indesejaveis ocorrem durante a fase inicial do tratamento.

Reagdes alérgicas (incluindo sintomas de anafilaxia) ocorrem raramente durante a
utilizacdo de medicamentos com nicotina.

Tratamento em associacdao com outros medicamentos Nicorette

Os efeitos indesejaveis que podem ocorrer com o tratamento em associacdo de
Nicorette Invisipatch com Nicorette 2 mg gomas para mascar medicamentosas
(sabor classico e sabor menta fresca), Nicorette BucoMist 1 mg/dose solugdo para
pulverizacao bucal ou Nicorette BucoMist Sabor Fruta Menta 1 mg/dose solugao para
pulverizagao bucal, apenas diferem dos tratamentos individuais em termos de efeitos
indesejaveis locais relacionados com as formas farmacéuticas. As frequéncias destes
efeitos indesejaveis sao compardveis com os descritos nos respetivos folhetos
informativos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
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, estaréa a ajudar a fornecer mais
informac0Oes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo, apos
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacgdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Nicorette Invisipatch

- A substancia ativa é a nicotina. Um adesivo de 9,0 cm2 contém 15,75 mg de
nicotina e liberta uma dose de 0,62 mg/h de nicotina durante 16 horas.

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

Qual o aspeto de Nicorette Invisipatch e conteddo da embalagem

Nicorette Invisipatch é um adesivo semitransparente, bege, 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 adesivo transdérmico é acondicionado numa saqueta laminada termossoldada.
Nicorette Invisipatch 10 mg/16 horas esta disponivel nas apresentacdes de 7, 14 e
28 adesivos transdérmicos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da AIM

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






