Nicorette® Invisipatch 10 mg, laastari ihon kautta tapahtuvaan kaytt6on
Nicorette® Invisipatch 15 mg, laastari ihon kautta tapahtuvaan kayttoon
Nicorette® Invisipatch 25 mg, laastari ihon kautta tapahtuvaan kayttoon

Nikotiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten
laakarisi tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta apteekkiisi.

- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi.

- Onko sinulla edelleen vaikeuksia lopettaa tupakointi 6 kuukauden jalkeen? Ota silloin
yhteytta laakariisi.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika on Nicorette Invisipatch ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin sita on kaytettava erityisen varovaisesti?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika on Nicorette Invisipatch ja mihin sita kaytetaan?

Nicorette Invisipatch on laastari, joka levitetaan ehjalle iholle, ja sita kutsutaan myos
transdermaaliseksi laastariksi.

Laastari sisaltaa nikotiinia. Kun laastari on kiinnitetty, nikotiini vapautuu hitaasti ja imeytyy ihon
kautta, mutta verenkiertoon ei paase korkeita ja nopeita nikotiinipitoisuuksia, kuten savuketta
poltettaessa. Laastari on kehitetty vapauttamaan nikotiinia aikana, jolloin on tottunut
tupakoimaan; eli vain paivalla (noin 16 tuntia). Tama nikotiini riittaa vahentamaan tupakoinnin
tarvetta. Toisin kuin tupakansavu, Nicorette Invisipatch ei sisalla haitallista tervaa tai
hiilimonoksidia.

Nicorette Invisipatchin nikotiini kuuluu vieroitushoitojen ryhmaan. Nicorette Invisipatchia
kaytetaan lievittamaan voimakasta nikotiinintarvetta, joka voi ilmeta tupakoinnin lopettamisen
yhteydessa.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin sita on kaytettava erityisen varovaisesti?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
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- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet |oydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.

- Sinulla on vakava sydansairaus (askettainen sydaninfarkti (viimeisen 3 kuukauden
aikana); sydamen rytmihairiot; puristava, kivulias tunne rinnassa (angina pectoris); tai
niin sanottu Prinzmetalin angina).

- Olet askettdin saanut aivoverenvuodon (aivohalvaus).

- Sinulla on yleistynyt krooninen ihosairaus, kuten psoriasis, krooninen dermatiitti tai
nokkosihottuma: silloin on parempi kayttaa toista nikotiinia sisaltavaa oromukosaalista
valmistetta eika transdermaalisia laastareita.

Nicorette ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille tai henkiloille, jotka eivat ole tottuneet
saannollisesti tupakoimaan. Nicorette-hoidon aikana, transdermaalisia laastareita
kaytettaessa, ei saa jatkaa tupakointia.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Potilaan edun mukaista on yhdistaa hoito muihin aktiviteetteihin (kuten urheilu), jotta
tupakoinnin lopettaminen helpottuu.

Laakarisi tulee arvioida, voitko kayttaa Nicorettea:

- jos sinulla on ollut askettain sydaninfarkti, epavakaa tai paheneva angina pectoris,
mukaan lukien Prinzmetalin angina, vakavia rytmihairioita, hallitsematon verenpainetauti
tai askettainen aivohalvaus: on suositeltavaa lopettaa tupakointi ilman
nikotiinikorvaushoitoa. Laastaria tulee kayttaa varoen, jos sinulla on sydan- tai
verisuonisairauksia (esim. korkea verenpaine, angina pectoris, sydamen vajaatoiminta,
verisuonikrampit) tai aivojen verisuonisairauksia.

- jos sinulla on diabetes: verensokeritasoasi tulee seurata tarkemmin.

- jos sinulla on munuais- ja maksasairaus: haittavaikutusten riski voi kasvaa.

- jos sinulla on lisamunuaiskasvain (feokromosytooma) tai hallitsematon kilpirauhasen
liikatoiminta.

- jos sinulla on maha-suolikanavan sairauksia (ruokatorven tulehdus, maha- tai
pohjukaissuolihaava): nikotiini voi pahentaa oireitasi.

- jos sinulla on ollut epilepsia tai kohtauksia aiemmin.

Laastari tulee poistaa ennen magneettikuvausmenetelmia (MRI) palovammojen riskin
valttamiseksi.

Nikotiinikorvaushoito aiheuttaa vahemman riskeja edella mainituissa sairauksissa kuin
tupakointi itse. Joka tapauksessa tupakoinnin jatkaminen on varmasti haitallisempaa, jos
sinulla on sydan- ja verisuonisairaus.

Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua tai on koskenut
sinua aiemmin.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

nikotiiniannokset, jotka tupakoitsijat (aikuiset ja nuoret) sietavat, voivat aiheuttaa lapsille
vakavia myrkytysoireita ja olla hengenvaarallisia. Nikotiinituotteita ei saa sailyttaa paikoissa,
joissa lapset voivat kasitella tai niella niita.
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Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Nicorette Invisipatchin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
kayttaa niita pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita
saat ilman reseptia.

Joidenkin laakkeiden annostusta tulee muuttaa tupakoinnin lopettamisen yhteydessa.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen suhteen?
Ei erityista huomioitavaa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

On erittain tarkeaa lopettaa tupakointi raskauden aikana, koska se voi haitata vauvan kehitysta.
Se voi myos johtaa ennenaikaiseen synnytykseen tai kuolleena syntymiseen. On parasta, jos
voit lopettaa tupakoinnin ilman nikotiinia sisaltavia laakkeita. Jos tama ei onnistu, tata laaketta
saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaisen kanssa neuvoteltua, joka seuraa raskauttasi.
Naisille, jotka haluavat tulla raskaaksi, on turvallisinta olla tupakoimatta eika kayttaa
nikotiinikorvaushoitoa.

Imetys

vaikuttaa lapseesi. Jos laakarisi on suositellut nikotiinia sisaltavan laakkeen kayttoa, sita tulisi
kayttaa mahdollisimman pian imetyksen jalkeen eika kahden tunnin aikana ennen imetysta.
Muu Nicorette-muoto on suositeltavampi kuin laastarit.

Hedelmallisyys
Tupakointi lisaa hedelmattomyyden riskia naisilla ja miehilla. Nikotiinin vaikutusta
hedelmallisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

alussa tai liiallisessa kaytossa voi esiintya huimausta.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten tassa pakkausselosteessa on kerrottu tai kuten
laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi.

Miten Nicorette Invisipatchia kaytetaan?
Nicorette Invisipatch tulee kiinnittaa puhtaalle, kuivalle, ehjalle ja karvattomalle iholle, kuten
lonkkaan, olkavarteen tai rintaan. Laastarin paikkaa tulee vaihtaa paivittain. Ala kiinnita laastaria
kahtena perakkaisena paivana samaan paikkaan.

1. Pese katesi ennen laastarin kiinnittamista.

2. Avaa pussi sivulta, kuten on merkitty, saksien avulla. Valitse sitten puhdas, kuiva, ehja ja

karvaton paikka, kuten lonkka, olkavarsi tai rinta.
3. Poista mahdollisimman paljon alumiinifoliosta.
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Valta koskemasta laastarin liimapintaan sormilla niin paljon kuin mahdollista.
4. Kiinnita laastarin liimapinta varovasti iholle ja poista loput suojakalvosta.
5. Paina laastaria kammenellasi tai sormenpaillasi tiukasti ihoa vasten.
6. Hiero sormillasi tiukasti laastarin reunaa varmistaaksesi, etta se kiinnittyy hyvin.

takaisin avattuun pussiin tai alumiinifolioon. Kaytetty laastari tulee havittaa huoIelllsestl, lasten
ja lemmikkielainten ulottumattomiin. Kaytettya laastaria ei saa koskaan huuhdella alas wc:sta.
Laastari pysyy yleensa kiinni kylvyn tai suihkun aikana ja uidessa; jos se kuitenkin irtoaa, kuivaa
iho huolellisesti ja kiinnita uusi laastari.

nukkumaanmenoa.
Tata tulee jatkaa vahintaan 3 kuukautta. Neuvonta ja tuki parantavat yleensa onnistumisen
mahdollisuuksia.

Minka tyyppista laastaria kannattaa kayttaa?

Monoterapia

Aloita hoito Nicorette Invisipatch 25 mag:lla 8 viikon ajan.

Sen jalkeen annosta tulee vahentaa asteittain. Tama voidaan tehda siirtymalla kevyempiin
tyyppeihin: ensin Nicorette Invisipatch 15 mg 2 viikon ajan, sitten Nicorette Invisipatch 10 mg
viela 2 viikon ajan.

Aloita hoito Nicorette Invisipatch 15 mg:lla 8 viikon aJan. Vaihda sitten Nicorette Invisipatch
10 mg:aan viela 4 viikon ajaksi.

Raskaat tupakoitsijat (> 15 savuketta/paiva) Kevyet tupakoitsijat (< 15 savuketta/paiva)
Annostus Kesto Annostus Kesto
Vaihe 1 Nicorette Ensimmainen
Invisipatch 25 mg 8 viikkoa
Vaihe 2 Nicorette Seuraava Vaihe 1 Nicorette Viimeinen
Invisipatch 15 mg 2 viikkoa Invisipatch 15 mg 4 viikkoa
Vaihe 3 Nicorette Viimeinen  Vaihe 2 Nicorette Ensimmainen
Invisipatch 10 mg 2 viikkoa Invisipatch 10 mg 8 viikkoa

Yhdistelmahoito

Raskaat tupakoitsijat, tupakoitsijat, joilla on akillinen, vaikeasti hallittava tupakointihimo
(tunnetaan myds nimella himo), tai tupakoitsijat, joille yksi nikotiinikorvaushoitomuoto ei ole
auttanut, voivat kayttaa Nicorette Invisipatchia yhdessa nopeavaikutteisen oromukosaalisen
Nicorette-muodon kanssa himon nopeaan lievitykseen. Tama voi olla jokin seuraavista
muodoista: Nicorette-purukumi 2 mg, Inhaler 10 mg tai 15 mg tai 1 mg/suihke,
oromukosaalinen suihke.

Noudata samoja annossuosituksia kuin monoterapiassa laastarin osalta. Lisaoromukosaalisen
muodon oikeaa kayttoa varten, katso vastaava pakkausseloste. Jos valittu oromukosaalinen
aine el miellyta, voidaan siirtya toiseen oromukosaaliseen muotoon uuden laastarin
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asettamisen yhteydessa. Yhdistelmahoidossa tupakoitsijoille suositellaan kayttamaan vain
yhta oromukosaalista ainetta laastarin lisaksi, eika useita sekaisin.

Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18 vuotta

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Yliannostuksen oireet

Yliannostus voi tapahtua, jos kaytat useita laastareita samanaikaisesti tai jos et ole tottunut
nikotiiniin. Yliannostus voi myos tapahtua, jos kaytat Nicorette-laastarin lisaksi muita
nikotiinimuotoja, kuten esimerkiksi jatkat tupakointia. Jos joku, vaikka epatodennakoista, nielisi
laastarin, riski pysyy rajallisena, koska nikotiini vapautuu siita erittain hitaasti.

Yliannostuksen oireita ovat: pahoinvointi, oksentelu, syljeneritys, vatsakipu, ripuli, hikoilu,
paansarky, huimaus, kuulohairiot ja selkeat heikkouden merkit. Aarimmaisissa tapauksissa naita

voi seurata matala verenpaine, heikko epasaannollinen pulssi, hengitysvaikeudet, yleinen

Ihmisen akuutti vahimmaiskuolettava oraalinen nikotiiniannos arvioidaan olevan 40-60 mg.
Tavallinen nikotiiniannos, jonka aikuiset tupakoitsijat sietavat hoidon aikana, voi aiheuttaa
vakavia myrkytysoireita lapsilla ja voi olla kohtalokas.

Jos olet kayttanyt liilkaa Nicorettea, lopeta nikotiinin saanti valittomasti ja ota heti yhteytta

Tietoa laakarille: yliannostuksen hoito
Nikotiinin saanti on lopetettava valittomasti ja laakari on kutsuttava. Potilasta on hoidettava
oireenmukaisesti.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos unohdat laittaa laastarin, tee se heti kun muistat. Poista laastari nukkumaan mennessa.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

niita saa.

Nicorette Invisipatchin kayton yhteydessa voi esiintya paikallisia haittavaikutuksia lievina

aikana. Suurin osa ilmoitetuista haittavaikutuksista ilmenee hoidon ensimmaisten 3-4 viikon
aikana ja ovat paaasiassa annosriippuvaisia.
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Haittavaikutukset riippuvat yleensa otetusta annoksesta.

Yhdistetyssa nikotiinikorvaushoidossa voi esiintya paikallisia haittavaikutuksia, jotka johtuvat
lisaoromukosaalisesta valmisteesta.

Joillekin tupakoitsijoille on vaikeaa vahentaa nikotiiniriippuvuuttaan. Pitkaaikainen
nikotiinikorvaushoito voi tasta syysta esiintya.

Tupakoinnin lopettamisen aiheuttamat vaikutukset (nikotiinivieroitus) Jotkut tupakoinnin
lopettamisen yhteydessa kokemasi haittavaikutukset voivat olla vieroitusoireita nikotiinin
saannin vahenemisen vuoksi.

Nama vaikutukset sisaltavat:

Artyneisyys, aggressio, karsimattomyys tai turhautuminen

Ahdistuneisuuden tunne, levottomuus tai keskittymisvaikeudet

Yéllinen heraaminen tai unihéiriét

Masentunut olo

Tupakanhimo

Hidastunut syke

Verenvuotavat ikenet tai kivuliaat haavaumat suussa (aftat)

Huimaus tai kevyt olo paassa

Yska, kurkkukipu, tukkoisuus tai vuotava nena

Ummetus (obstipaatio)
Jos koet jonkin seuraavista vakavista harvinaisista haittavaikutuksista, lopeta taman laakkeen
kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin (angioedeeman oireet):

Kasvojen, kielen tai kurkun turvotus

Nielemisvaikeudet

Ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamia seka hengitysvaikeuksia

Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintya hyvin usein (yli 1 kayttajalla 10:sta): kutina,
pahoinvointi, paansarky.

nopeutunut sydamen toiminta, reaktio antopaikassa, yleinen kehon helkkous, epamlellyttava
tunne ja rintakipu, epamukava olo, lihaskipu, epanormaalit unet yolla annettavissa valmisteissa,
hengenahdistus, hikoilu, punoitus, kohonnut verenpaine.

Seuraavien haittavaikutusten esiintymistiheys ei ole tiedossa: ruoansulatuskanavan
epémukavuusja/tai kipu vakava yIiherkkyysreaktio raajakipu kutiseva turvotus ihoIIa tai

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista:
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Hollannin Haittavaikutuskeskus (verkkosivusto: www.lareb.nl).
IImoittamalla haittavaikutuksista autat meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Sailyta alle 25 °C.
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Alé kéyté tété laaketta viimeisen kéyttépéivén jélkeen Se loytyy pakkauksesta merkinnén '‘EXP'

Huolehdi laastarin turvallisesta havittamisesta kayton jalkeen, lasten ja lemmikkien
ulottumattomissa.
Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekiltasi mité

elvatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on nikotiini. Jokainen laastari sisaltaa 1,75 mg nikotiinia per
cm?. Nicorette Invisipatch 10 mg on kooltaan 9,0 cm?. Nicorette Invisipatch 15 mg on
kooltaan 13,5 cm?. Nicorette Invisipatch 25 mg on kooltaan 22,5 cm?,

Muut aineet tassa valmisteessa ovat keskipitkaketjuiset triglyseridit, emaksinen butyloitu
metakrylaattikopolymeeri, polyeteenitereftalaattikalvo (PET), akrylaattikopolymeeri,
kaliumhydroksidi (E525), natriumkroskarmelloosi (E468), alumiini asetyyliasetonaatti ja
polyeteenitereftalaattikalvo (PET), silikonisoitu ja yhdelta puolelta alumiinilla paallystetty,
painomuste.

Nicorette Invisipatch on puolilapaiseva laastari nikotiinin annosteluun ihon kautta.

Nicorette Invisipatch 10 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 7 ja 14 laastaria.
Nicorette Invisipatch 15 mg ja 25 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 7, 14 ja 28 laastaria.

On mahdollista, etta kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole saatavilla markkinoilla.
Jokainen laastari on pakattu lampotiiviiseen laminaattipussiin.

Myyntiluvan haltija

Kenvue Netherlands B.V.

Stadsplateau 27
3521 AZ Utrecht
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Valmistaja
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, LohmannstraBe 2, 56626 Andernach, Saksa

Myyntiluvan numerot
Nicorette Invisipatch 10 mg: RVG 34968

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

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty marraskuussa 2025.
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