ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NICOPATCH 7 mg/24 h, 7 mg/24 h, system transdermalny
NICOPATCH 14 mg/24 h, 14 mg/24 h, system transdermalny
NICOPATCH 21 mg/24 h, 21 mg/24 h, system transdermalny

Nicotinum

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

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Nicopatch ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 6 miesigcach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NICOPATCH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NICOPATCH
Jak stosowac lek NICOPATCH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NICOPATCH

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK NICOPATCH I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nicopatch nalezy do grupy lekow, ktore sa stosowane aby pomoc rzuci¢ palenie.

Nicopatch jest systemem transdermalnym i jest przyklejany na skore. Jest on podobny do plastrow
zawierajacych lek na powierzchni, ktéra przylega do skory. Nikotyna zawarta w plastrach w ilosci

7, 14, 21 mg po przyklejeniu do skory przenika przez nig przez 24 godziny.

Lek Nicopatch stosowany jest w tagodzeniu objawoéw odstawiennych nikotyny u oséb uzaleznionych
od nikotyny, pomocniczo w zerwaniu z nalogiem palenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NICOPATCH

Kiedy nie stosowa¢ leku Nicopatch:
e U 0s0b palacych sporadycznie lub u niepalacych.
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nikotyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Nicopatch.

W razie watpliwosci, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Nicopatch

Przed zastosowaniem leku pacjenci z niedawno przebytym zawatem migénia sercowego, niestabilng
lub nasilajacg si¢ dtawicg piersiowa wiacznie z dtawicg Prinzmetala, ostra arytmig serca,
niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym lub ostatnio przebytym udarem mézgowym powinni

skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zasiegnac porady lekarza przed zastosowaniem leku Nicopatch, jesli u pacjenta wystepuje:
- stabilna choroba naczyniowo-sercowa, ci¢zkie nadcisnienie tetnicze lub niewydolnos$¢ serca,



- cukrzyca,

- nadczynno$¢ tarczycy lub guz chromochtonny nadnerczy,
- ciezka niewydolno$¢ watroby i (lub) niewydolnos¢ nerek,
- czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

- choroby skory.

Dawka nikotyny stosowana u osob doroslych moze powodowa¢ ci¢zkie, nawet Smiertelne,
zatrucie u dzieci. Wazne jest, aby lek Nicopatch przechowywac¢ w miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci.

Przed wyrzuceniem plastry nalezy ztozy¢ na pot, warstwa klejaca do srodka.

Stosowanie innych lekéw

Samo zaprzestanie palenia i (lub) lek Nicopatch moga wptywac na dziatanie innych lekoéw 1 u pacjenta
moze nie wystgpic¢ korzystne dziatanie jednego lub obu lekow: np. niektore leki stosowane w leczeniu
astmy, cukrzycy, schizofrenii, choroby Parkinsona, nadcisnienia, wrzodow zotadka, silnego bolu

i dlawicy piersiowej moga wymagaé dostosowania dawki. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest zaprzestanie palenia w okresie cigzy. Palenie moze prowadzi¢ do op6znionego rozwoju
dziecka. Moze by¢ ono rowniez przyczyng porodu przedwczesnego lub nawet poronienia.

Najlepiej byloby zaprzestac palenia bez uzycia jakiegokolwiek leku. Jezeli nie jest to mozliwe, uzycie
leku Nicopatch jest mozliwe po zasiggnigciu porady lekarza specjalisty, jak lekarza prowadzacego
ciaze, lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza specjalizujacego si¢ w pomaganiu rzucenia palenia.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ zaré6wno palenia jak i stosowania leku Nicopatch w okresie karmienia piersia gdyz
nikotyna przenika do mleka kobiecego w ilosciach, ktore moga mie¢ wplyw na dziecko. Jezeli
rzucenie palenia jest niemozliwe korzystniejsze jest zamiast plastrow zastosowanie preparatow w
postaci gumy lub pastylek do ssania. Lek Nicopatch powinien by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow istnienia jakiegokolwiek ryzyka zwiazanego z prowadzeniem pojazdow

1 obstugiwaniem maszyn, kiedy systemy transdermalne sg stosowane w zalecanych dawkach. Nalezy
pamigtaé, ze zaprzestanie palenia moze powodowaé zmiany w zachowaniu.

3. JAK STOSOWAC LEK NICOPATCH

Nicopatch nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci powinni catkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu podczas stosowania leku Nicopatch. Systemu
transdermalnego nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi nikotyne, takimi
jak guma do zucia lub pastylki do ssania, poza przypadkami wyraznego wskazania lekarskiego.

Leku nie nalezy stosowac u 0sé6b w wieku ponizej 18 lat bez zalecenia lekarza.
Dostepne sg trzy moce leku w postaci systemow transdermalnych: Nicopatch 7 mg/ 24 h,
Nicopatch 14 mg/ 24 h, Nicopatch 21 mg/ 24 h.



Wtasciwg dla pacjenta moc systemu transdermalnego mozna okresli¢ za pomocg testu Fagerstroma lub
na podstawie liczby papieroséw wypalanych kazdego dnia. Test pozwala okresli¢ stopien uzaleznienia
od nikotyny. Na podstawie wyniku testu wybiera si¢ najwlasciwsza dawke systemu transdermalnego.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Test Fagerstroma stuzy okre$leniu stopnia uzaleznienia.

Test Fagerstroma

Jak szybko po przebudzeniu pali Pan/Pani pierwszego papierosa?

- W ciaggu 5 minut 3
- 6-30 minut 2
- 31-60 minut 1
- po 60 minutach 0

Czy sprawia Panu/Pani trudnos$¢ powstrzymanie si¢ od palenia w miejscach, gdzie
jest ono zakazane?

- Tak 1

- Nie 0

Z ktorego papierosa zrezygnowalby Pan/Pani najbardziej niech¢tnie?
- Z pierwszego 1

- 7 jakiegokolwiek innego 0

Ile papieros6w wypala Pan/Pani dziennie?

- 10 lub mniej 0

- 11-20 1

-21-30 2

- 31 lub wigcej 3

Czy pali Pan/Pani wigcej rano niz w ciggu reszty dnia?
- Tak 1

- Nie 0

Czy pali Pan/Pani, jezeli jest Pan/Pani tak chory, ze pozostaje w t6zku przez wigksza
czes$¢ dnia?

- Tak 1
- Nie 0
Catkowity wynik:

» wynik 0-2: nie jest Pan/Pani uzalezniony(a) od nikotyny.
Moze Pan/Pani rzuci¢ palenie bez potrzeby substytucji nikotyny.
W razie pytan zwigzanych z zaprzestaniem palenia, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty lub lekarza.

» wynik 3-4: jest Pan/Pani lekko uzalezniony(a) od nikotyny.

* wynik 5-6: jest Pan/Pani umiarkowanie uzalezniony(a) od nikotyny.
Zastosowanie nikotynowej terapii zastepczej zwigkszy szanse¢ na zaprzestanie palenia.
Prosze zasiegna¢ porady farmaceuty lub lekarza, ktéry pomoze Panu/Pani wybra¢ najlepszy sposob
leczenia.
» wynik 7-10: jest Pan/Pani silnie lub bardzo silnie uzalezniony(a) od nikotyny.
Zaleca si¢ zastosowanie nikotynowej terapii zastepczej w celu tagodzenia objawow uzaleznienia
od nikotyny. Nalezy zastosowac¢ leczenie stosujac wtasciwg i wystarczajaca dawke.
Prosze zasiegna¢ porady farmaceuty lub lekarza, w zakresie specjalistycznej pomocy w rzucaniu
palenia.

Dawke leku Nicopatch mozna dostosowac do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta w trakcie
leczenia zaleznie jak zmienia si¢ uzaleznienie. Czasami dawka nikotyny w leku Nicopatch moze by¢

za mata, a czasem zbyt duza.

Dawke nalezy zwiekszy¢ w przypadku wystgpienia objawéw odstawiennych, takich jak:




nagta silna potrzeba zapalenia papierosa,

drazliwosc¢,

zaburzenia snu,

niepokoj lub niecierpliwos¢,

trudnos$ci w koncentracji.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty, gdyz konieczna moze by¢ zmiana dawkowania.

Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku wystapienia objawow przedawkowania, takich jak:
nudnosci, bol brzucha, biegunka
nadmierne wydzielanie $liny
pocenie
bol glowy, zawroty gtowy, pogorszenie stuchu
e ogolne oslabienie
konieczna jest zmiana dawkowania po konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Standardowe leczenie sklada si¢ z 3 faz:
wstepnej: pomoze pacjentowi w zaprzestaniu palenia,
kontynuacji: utrwalenie abstynencji i rozpoczecie odstawiania nikotyny
odstawiania: pomaga zakonczy¢ leczenie.
Catkowite leczenie trwa przecigtnie 3 miesiace.
Czas leczenia moze si¢ zmienia¢, w zaleznos$ci od indywidualnej reakcji.
Calkowity czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 6 miesigcy.

Faza wstepna Kontynuacja Odstawienie
3-4 tygodnie 3-4 tygodnie 3-4 tygodnie
NICOPATCH
NICOPATCH 7 mg/24 h
14 mg/24 h lub
Test Fagerstroma > 5 NICOPATCH lub NICOPATCH
lub 21 mg/24 h NICOPATCH 14 mg/24 h
20 lub wigcej 21 mg/24 h* nastgpnie
papieroséw dziennie NICOPATCH
7 mg/24 h*
NICOPATCH NICOPATCH NICOPATCH
Test Fagerstroma < 5 14 mg/24 h 14 mg/24 h 7 mg/24 h
lub lub lub lub
ponizej 20 papieroséw | zwiekszenie do NICOPATCH odstawienie leczenia**
dziennie NICOPATCH 7 mg/24 h**
21 mg/24 h*

* w zaleznosci od nasilenia objawow odstawiennych

** w przypadku zadowalajacych wynikow

Sposob i droga podawania

Podanie przezskorne.

Nalezy otworzy¢ saszetke uzywajac nozyczek i wyjac system transdermalny. Nie nalezy cig¢ systemu

transdermalnego.

Usung¢ nacigtg folie ochronna, znajdujaca si¢ po stronie plastra z lekiem.

Natychmiast po usunigciu folii ochronnej nalezy naklei¢ lek Nicopatch na suchg skore bez zmian
chorobowych (jak nacigcia, zadrapania lub siniaki) i wlosow: topatka, biodro, gorna zewngtrzna
powierzchnia ramienia, itd.). Nalezy unika¢ miejsc ciala narazonych na ruch jak stawy, narazonych na
tarcie ubrania. Nalezy stosowac caly i nieuszkodzony (naciety) system transdermalny.

Aby zapewni¢ doktadne przyleganie, nalezy przycisng¢ silnie rekg catg powierzchnig systemu

transdermalnego przez minimum 10 sekund.




System transdermalny nalezy pozostawi¢ przyklejony przez 24 godziny. W przypadku zaburzen snu
nalezy zwroci¢ si¢ o porade do farmaceuty lub lekarza.

Codziennie nalezy zmienia¢ miejsce przyklejania systemu transdermalnego, unikajac umieszczania go
w tym samym miejscu przez kilka dni.

Przed wyrzuceniem w bezpiecznym miejscu, ztozy¢ system transdermalny na pot.

Podczas naklejania nalezy unika¢ kontaktu z oczami i nosem oraz my¢ r¢ce natychmiast po
zastosowaniu.

W przypadku dtugiej kapieli w morzu lub basenie istniejag dwie mozliwosci:

1) przed kapiela usuna¢ system transdermalny i wtozy¢ go do opakowania; bedzie mozna go
wykorzysta¢ ponownie po osuszeniu skory,

2) zakry¢ system transdermalny wodoodpornym opatrunkiem na czas kapieli.

Podczas krotkiej kapieli pod prysznicem, system transdermalny moze pozosta¢ przyklejony. Unikaé
kierowania strumienia wody bezposrednio na system transdermalny.

Czestosé i czas stosowania
Nalezy stosowac¢ jeden system transdermalny na 24 godziny.

Czas leczenia

| Catkowity czas leczenia nie moze by¢ dluzszy niz 6 miesigcy. |

W razie nasilenia objawow odstawiennych zwigzanych z zaprzestaniem palenia tytoniu lub
utrzymywaniem si¢ uczucia glodu nikotynowego lub trudnosci zwigzanych z odstawieniem leku,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nicopatch

W razie przypadkowego przedawkowania lub jezeli dziecko ssato, lub nakleilo system transdermalny
na swoje ciato, natychmiast nalezy odklei¢ plaster, umy¢ skore w miejscu naklejenia woda bez mydta i
zglosi¢ sie do lekarza lub na ostry dyzur szpitalny.
Dodatkowo obok objawow przedawkowania, ktére wymagajg zmniejszenia dawki moze wystapic
cigzkie zatrucie, ktérego objawami s3:

e nieregularne bicie serca,
trudnosci w oddychaniu i bol w klatce piersiowe;j,
wyczerpanie i niezdolno$¢ do ruchu,
drgawki.

Pominiecie zastosowania leku Nicopatch

Nalezy przyklei¢ nowy system transdermalny tak szybko jak jest to mozliwe i kontynuowac¢ leczenie
jak dotychczas. Nie nalezy nakleja¢ dwdch systemow transdermalnych w tym samym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Nicopatch moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentdow): rumien i §wiad w miejscu naklejenia
systemu transdermalnego (tam gdzie lek Nicopatch naklejany jest na skorg).



Czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 100 pacjentdw): obrzek (z czasem przechodzi w opuchlizne)
i uczucie pieczenia w miejscu naklejenia systemu transdermalnego.

Te dziatania niepozadane sa zwykle spowodowane nie zmienianiem miejsca przyklejenia plastra
kazdego dnia. Zmiana miejsca przyklejenia plastra pozwoli podraznieniom zniknaé¢ w naturalny
sposob i spowodowac minimalny dyskomfort.

W przypadku ciezkich objawoéw niepozadanych oraz jesli reakcje skorne nie przemijaja, nalezy
przerwac stosowanie plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu znalezienia innego
rodzaju leczenia pomocnego w walce z natogiem nikotynowym.

Inne dziatania niepozadane spowodowane zar6wno zastosowaniem systemu transdermalnego lub
»zucaniem palenia” obejmuja: nudnosci, bol glowy, zawroty glowy, miejscowe bole migsni lub
zaburzenia snu.

Te dzialania sg czgsto tagodne i zanikng szybko w sposdb naturalny po usunigciu plastra.

Niezbyt czgsto (wWystepujg u wigeej niz 1 na 1 000 pacjentéw): palpitacje (szybkie, nieregularne bicie
serca), wymioty, nietypowe sny.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw): ciezkie reakcje alergiczne: pokrzywka,
wysypka, $wiad czasami obejmujacy cale ciato, nagle obrzmienie twarzy i (lub) ust i (lub) gardia i
(lub) trudnosci w przetykaniu i (lub) trudnosci w oddychaniu (obrzgk naczyniowo-ruchowy). Jezeli u
pacjenta wystapig takie dziatania niepozadane wowczas powinien on przesta¢ stosowaé Nicopatch i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania obejmujg parestezje (uczucie mrowienia i klucia) w miejscu naklejenia plastra, ktore
moga rozszerzac si¢ poza miejsce naklejenia.

Po zaprzestaniu palenia, moze by¢ zwigkszona czgsto§¢ wystepowania zmian aftowych w jamie
ustne;j.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NICOPATCH

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Nicopatch po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym (pudetko tekturowe) i wewngtrznym (saszetka) po: EXP.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nicopatch
Substancja czynna leku jest nikotyna.

NICOPATCH 7 mg/24 h
Kazdy system transdermalny o powierzchni przylegania 10 cm? zawiera 17,5 mg nikotyny, uwalnia



7 mg nikotyny w ciggu 24 godzin.

NICOPATCH 14 mg/24 h
Kazdy system transdermalny o powierzchni przylegania 20 cm? zawiera 35,0 mg nikotyny, uwalnia
14 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

NICOPATCH 21 mg/24 h
Kazdy system transdermalny o powierzchni przylegania 30 cm? zawiera 52,5 mg nikotyny, uwalnia
21 mg nikotyny w ciggu 24 godzin.

Ponadto lek zawiera: Butylu metakrylanu kopolimer, folia poliestrowa pokryta aluminium, Duro-Tak
387-2516, triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, papier
26 g/m’, film poliestrowy z silikonem pokryty aluminium, bragzowy atrament.

Jak wyglada lek Nicopatch i co zawiera opakowanie

Okragly plaster z perforowana matryca pakowany w foli¢ o kolorze zoéttawo-rdzawym.
7 mg/24 h jest oznaczony PF 10; 14 mg/24 h jest oznaczony PF 20; 21 mg/24 h jest oznaczony PF 30.
Opakowania zawieraja 7, 14, 21 1 28 systemow transdermalnych.

Podmiot odpowiedzialny
PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, Place Abel Gance

92100 BOULOGNE

Francja

Wytworca

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, Place Abel Gance

92100 BOULOGNE

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 00

Data zatwierdzenia ulotki:



