Folheto informativo: informacgéao para o utilizador

Nicorette® Invisipatch 10 mg, emplastro para uso transdérmico
Nicorette® Invisipatch 15 mg, pleistro para uso transdérmico
Nicorette® Invisipatch 25 mg, emplastro para uso transdérmico

Nicotina

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou conforme indicado
pelo seu médico ou farmacéutico.

- Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.

- Tem mais perguntas? Contacte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios mencionados na secg¢ao 4, ou se notar algum
efeito secundario ndo mencionado neste folheto, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

- Ainda tem dificuldades em parar de fumar apds 6 meses? Contacte o seu médico.

Conteudo deste folheto

O que é Nicorette Invisipatch e para que é utilizado?

Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
Como usar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como armazenar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

O swN S

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

Nicorette Invisipatch é um adesivo para aplicagao na pele intacta, também chamado de
adesivo para uso transdérmico.

O adesivo contém nicotina. Quando o adesivo é aplicado, a nicotina é liberada lentamente e
absorvida pela pele, mas sem atingir a alta e rapida concentragdo de nicotina no sangue como
ocorre ao fumar um cigarro. O adesivo foi desenvolvido para liberar nicotina durante o
periodo em que se estd habituado a fumar; portanto, apenas durante o dia (cerca de 16
horas). Esta nicotina é suficiente para reduzir a necessidade de fumar. Ao contrario da fumaca
do tabaco, o Nicorette Invisipatch ndo contém alcatrao ou mondxido de carbono prejudiciais.

A nicotina no Nicorette Invisipatch pertence ao grupo dos medicamentos de desabituagao.
Nicorette Invisipatch é usado para aliviar o forte desejo de nicotina que as pessoas podem
sentir ao parar de fumar.

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?
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- E alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Pode encontrar estas
substancias na secg¢ao 6 deste folheto informativo.

- Tem uma doenca cardiaca grave (um infarto recente do miocérdio (nos ultimos 3
meses); arritmias cardiacas; uma sensacao de aperto e dor no peito (angina pectoris);
ou uma chamada angina de Prinzmetal).

- Teve recentemente um acidente vascular cerebral (AVC).

- Sofre de uma doenca de pele crénica generalizada, como psoriase, dermatite crénica
ou urticaria: entdo é melhor usar outra forma de medicamento oromucosal contendo
nicotina e ndo os adesivos para uso transdérmico.

Nicorette ndo é destinado a criangas menores de 18 anos ou para pessoas que nao estao
habituadas a fumar regularmente. Durante o tratamento com Nicorette, adesivos para uso
transdérmico, ndo deve continuar a fumar.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

E do interesse do paciente que o tratamento seja combinado com outras atividades
(incluindo esportes), para facilitar a cessacédo do tabagismo.

Seu médico deve avaliar se vocé pode usar Nicorette:

- sevocé teve um infarto recente, angina instavel ou agravada, incluindo angina de
Prinzmetal, arritmias cardiacas graves, hipertensdo ndo controlada ou um acidente
vascular cerebral recente: de preferéncia, vocé deve parar de fumar sob supervisao
sem terapia de substituicdo de nicotina. O adesivo deve ser usado com cautela se vocé
sofre de doengas cardiacas ou vasculares (ex. hipertensdo, angina, insuficiéncia
cardiaca, espasmos vasculares) ou condigdes dos vasos sanguineos no cérebro.

- se vocé tem diabetes: entdo seu nivel de agucar no sangue deve ser monitorado mais
de perto.

- se vocé tem uma doencga renal e hepatica: ha uma chance de aumento dos efeitos
colaterais.

- se vocé tem um tumor da glandula adrenal (feocromocitoma) ou uma atividade
aumentada ndo controlada da tireoide.

- se vocé tem doencas gastrointestinais (inflamac&o do esdfago, Ulcera géstrica ou
duodenal): a nicotina pode agravar seus sintomas.

- sevoceé teve epilepsia ou convulsdes no passado.

O adesivo deve ser removido antes de realizar procedimentos de ressonancia magnética para
evitar o risco de queimaduras.

A terapia de substituicdo de nicotina apresenta menos riscos nas condigdes acima
mencionadas do que o préprio tabagismo. Em qualquer caso, continuar a fumar é certamente
mais prejudicial se vocé tiver uma doenga cardiovascular.

Consulte seu médico se algum dos avisos acima se aplica a vocé, ou se ja se aplicou no
passado.

Criangas e adolescentes até 18 anos

Nicorette ndo deve ser administrado a pessoas com menos de 18 anos sem prescri¢cao
médica. Perigo para criangas: doses de nicotina toleradas por fumantes (adultos e jovens)
podem causar sintomas graves de envenenamento em criangas e ser fatais. Produtos com
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nicotina ndo devem ser armazenados em locais onde possam ser manuseados ou ingeridos
por criangas.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além do Nicorette Invisipatch, usou recentemente
ou planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a
medicamentos que vocé pode obter sem receita.

A dose de alguns medicamentos deve ser ajustada ao parar de fumar.

O que vocé deve observar com comida e bebida?
Nenhuma particularidade.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Vocé esta gravida, acha que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez

E muito importante parar de fumar durante a gravidez, pois isso pode prejudicar o
desenvolvimento do seu bebé. Também pode levar a parto prematuro ou natimorto. E melhor
se vocé puder parar de fumar sem o uso de medicamentos que contenham nicotina. Se ndo
conseguir, este medicamento sé deve ser usado apds consulta com um profissional de saude
que acompanha sua gravidez. Para mulheres que desejam engravidar, € mais seguro ndo
fumar nem usar terapia de reposi¢ao de nicotina.

Amamentacgao

Este medicamento deve ser evitado durante a amamentacao, pois a nicotina é encontrada no
leite materno e pode afetar seu filho. Se o seu médico recomendou o uso de um
medicamento contendo nicotina, ele deve ser usado o mais rapido possivel apds a
amamentagado e ndo durante as 2 horas que antecedem a amamentacdo. O uso de outra
forma de Nicorette é preferivel aos adesivos.

Fertilidade
Fumar aumenta o risco de infertilidade em mulheres e homens. O efeito da nicotina na
fertilidade ndo é conhecido.

Habilidade para dirigir e uso de maquinas
Nicorette ndo tem ou tem influéncia insignificante na habilidade de dirigir e operar maquinas.
No inicio do tratamento ou em caso de uso excessivo, pode ocorrer tontura.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como indicado nesta bula ou conforme orientado
pelo seu médico ou farmacéutico. Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.

Como usar Nicorette Invisipatch?

Nicorette Invisipatch deve ser aplicado em pele limpa, seca, intacta e sem pelos, como no
quadril, parte superior do brago ou peito. O local de aplicagdo do adesivo deve ser alternado
diariamente. Nunca aplique o adesivo no mesmo local em dias consecutivos.
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Lave as maos antes de aplicar o adesivo.

2. Corte a embalagem lateralmente, conforme indicado, com a ajuda de uma tesoura. Em
seguida, escolha um local limpo, seco, intacto e sem pelos, como um quadril, parte
superior do bracgo ou peito.

3. Remova o maximo possivel de uma parte da folha de aluminio.

Evite ao maximo tocar a superficie adesiva do adesivo com os dedos.

4. Aplique cuidadosamente o lado adesivo do adesivo na pele e remova o restante da
folha protetora.

5. Pressione o adesivo firmemente na pele com a palma da mao ou com as pontas dos
dedos.

6. Esfregue firmemente com os dedos ao longo da borda do adesivo para garantir que ele

esteja bem fixado.

Apds a remocgao, o adesivo deve ser dobrado ao meio com o lado adesivo para dentro e
colocado de volta no saquinho aberto ou embrulhado em papel aluminio. O adesivo usado
deve ser descartado cuidadosamente, fora do alcance de criangas e animais de estimagao.
Um adesivo usado nunca deve ser jogado no vaso sanitario.

O adesivo normalmente permanecera colado ao tomar banho ou ducha e durante a natagao;
se ele se soltar, seque bem a pele e apligue um novo adesivo.

Quantos adesivos vocé pode usar e por quanto tempo?

Use um novo adesivo todos os dias: aplique pela manha ao acordar e remova a noite antes de
dormir.

Vocé deve manter isso por pelo menos 3 meses. Conselhos e apoio normalmente melhoram
as chances de sucesso.

Qual tipo de adesivo vocé deve usar?

Monoterapia

Fumantes pesados (vocé fuma 15 cigarros ou mais por dia):

Inicie o tratamento com Nicorette Invisipatch 25 mg durante 8 semanas.

Depois, vocé deve reduzir gradualmente. Isso pode ser feito mudando para tipos
progressivamente mais leves: primeiro Nicorette Invisipatch 15 mg durante 2 semanas, depois
Nicorette Invisipatch 10 mg por mais 2 semanas.

Fumantes leves (vocé fuma menos de 15 cigarros por dia):
Inicie o tratamento com Nicorette Invisipatch 15 mg durante 8 semanas. Em seguida, mude
para Nicorette Invisipatch 10 mg por mais 4 semanas.

Pesados fumantes (> 15 cigarros/dia) Fumantes leves (< 15 cigarros/dia)
Dosagem Duracéo Dosagem Duracéo
Passo 1 Nicorette Primeiro
Invisipatch 25 mg 8 semanas
Etapa 2 Nicorette Préximo Etapa 1 Nicorette Ultimo
Invisipatch15mg 2 semanas Invisipatch15mg 4 semanas
Etapa 3 Nicorette Ultimo Etapa 2 Nicorette Primeiro
Invisipatch 10 mg 2 semanas Invisipatch10 mg 8 semanas

Terapia combinada
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Fumantes pesados, fumantes que sofrem de um desejo subito e incontrolavel de fumar
(também chamado de craving), ou fumantes para os quais um tratamento com uma Unica
forma de terapia de substituicdo de nicotina ndo foi eficaz, podem usar Nicorette Invisipatch
em combinagdo com uma forma oromucosal de Nicorette de liberagcao rapida, para um alivio
rapido do desejo. Isso pode ser uma das seguintes formas: goma de mascar Nicorette de 2
mg, Inalador de 10 mg ou 15 mg ou 1 mg/spray, spray para uso oromucosal.

Siga as mesmas recomendag¢des de dosagem que na monoterapia para o adesivo. Para o uso
correto da forma oromucosal adicional, consulte a bula respectiva. Se o meio oromucosal
escolhido ndo agradar, pode-se mudar para outra formulagdo oromucosal a partir do
momento em que um novo adesivo for aplicado. Para a terapia combinada, recomenda-se aos
fumantes usar apenas um meio oromucosal além do adesivo, e ndo varios ao mesmo tempo.

Uso em criangas e adolescentes até 18 anos
Nicorette ndo deve ser administrado a pessoas com menos de 18 anos sem prescri¢cao
meédica.

Usou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Sintomas de superdosagem

A superdosagem pode ocorrer quando vocé usa varios adesivos ao mesmo tempo, ou quando
nao esta acostumado a nicotina. Também pode ocorrer superdosagem quando, além do
adesivo Nicorette, vocé usa outras formas de nicotina, como continuar fumando. Se alguém,
por mais improvavel que seja, engolir o adesivo, o risco permanece limitado porque a nicotina
é liberada muito lentamente.

Os sintomas de superdosagem sao: nadusea, vomito, salivacao, dor abdominal, diarreia,
sudorese, dor de cabecga, tontura, disturbios auditivos e sinais claros de fraqueza. Em casos
extremos, esses podem ser seguidos por pressao arterial baixa, pulso fraco e irregular,
dificuldades respiratérias, fraqueza geral, colapso circulatério (desmaio devido a distarbios na
circulagdo sanguinea) e convulsdes.

A dose oral minima letal aguda de nicotina em humanos é estimada entre 40 a 60 mg.
A dosagem usual de nicotina, tolerada por fumantes adultos durante a terapia, pode causar
sintomas graves de envenenamento em criangas e pode ser fatal.

Se vocé usou muito Nicorette, interrompa imediatamente a absor¢ao de nicotina e entre em
contato com seu médico ou farmacéutico, especialmente se for uma crianga em que se
suspeita de envenenamento por nicotina.

Informagdes para o médico: tratamento em caso de superdosagem
A absor¢ado de nicotina deve ser interrompida imediatamente e o médico deve ser chamado.
O paciente deve ser tratado sintomaticamente.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Se vocé esquecer de aplicar um adesivo, faga-o assim que se lembrar. Remova o adesivo ao
deitar.

Se vocé parar de usar este medicamento

Se vocé parar de usar o adesivo muito cedo enquanto deseja parar de fumar, aumenta a
chance de voltar a fumar.
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Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais. Nem todos
OS usuarios os apresentam.

O uso de Nicorette Invisipatch pode causar efeitos colaterais locais na forma de rea¢cdes
cutaneas leves. Estas ocorreram em cerca de 20% dos usuarios durante as primeiras semanas
de tratamento. A maioria dos efeitos colaterais relatados ocorre durante as primeiras 3-4
semanas de tratamento e sdo principalmente dependentes da dose.

Este medicamento pode causar os mesmos efeitos colaterais que outras formas de nicotina.
Os efeitos colaterais geralmente dependem da dose que vocé toma.

Na terapia combinada de substitui¢ao de nicotina, podem ocorrer efeitos colaterais locais
devido ao uso adicional do medicamento oromucosal.

Para alguns fumantes, é dificil reduzir a dependéncia de nicotina. O uso prolongado de
substituicdo de nicotina pode ocorrer por isso.

Efeitos causados pela cessacdo do tabagismo (abstinéncia de nicotina) Alguns dos efeitos
colaterais que vocé experimenta ao parar de fumar podem ser sintomas de abstinéncia
devido a redugado da ingestdo de nicotina.

Esses efeitos incluem:
Irritabilidade, agressividade, impaciéncia ou frustragdo
Sensacdao de ansiedade, inquietagao ou problemas de concentragdo
Despertar noturno ou disturbios do sono
Aumento do apetite ou ganho de peso
Sentir-se deprimido
Desejo de fumar
Batimento cardiaco reduzido
Gengivas sangrando ou feridas dolorosas na boca (aftas)
Tontura ou sensagao de cabeca leve
Tosse, dor de garganta, nariz entupido ou escorrendo
Constipacéo (obstipacéo)
Se vocé experimentar um dos seguintes efeitos colaterais graves e raros, pare de usar este
medicamento e entre em contato imediatamente com um médico (sinais de angioedema):
Inchago do rosto, lingua ou garganta
Dificuldades para engolir
Erupgdo cutdnea com coceira intensa e inchagos e dificuldade para respirar

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer muito frequentemente (em mais de 1em 10
usuarios): coceira, ndusea, dor de cabeca.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer frequentemente (em menos de 1em 10
usuarios):
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hipersensibilidade, formigamento, vomito, fadiga, erupgao cutanea, urticaria.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer ocasionalmente (em menos de 1 em 100
usuarios): palpitacdes, batimento cardiaco acelerado, reacdo no local de administracéo,
fraqueza geral do corpo, sensacao desagradavel e dor no peito, sensacao desconfortavel, dor
muscular, sonhos anormais em formulagdes administradas durante a noite, falta de ar,
sudorese, rubor, pressao arterial elevada.

A frequéncia dos seguintes efeitos colaterais € desconhecida: desconforto e/ou dor
gastrointestinal, reacado de hipersensibilidade grave, dor nos membros, edema pruriginoso da
pele ou mucosas, vermelhiddo da pele, convulsdes, batimento cardiaco rapido e irregular
(fibrilag&o atrial).

Relatando efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso

também se aplica a efeitos colaterais que nao estao listados neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais através de:

O Centro Holandés de Efeitos Colaterais (site: www.lareb.nl).

Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga

deste medicamento.

5. Como vocé armazena este medicamento?
Conservar abaixo de 25°C.
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta encontra-se na embalagem apds
'‘EXP'. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Garanta a eliminagao segura do adesivo ap6s o uso, fora do alcance de criangas e animais de
estimacao.

Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serao destruidos de forma adequada e ndo entrardo no
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento € a nicotina. Cada adesivo contém 1,75 mg de nicotina
por cm?. Nicorette Invisipatch 10 mg tem um tamanho de 9,0 cm?. Nicorette Invisipatch 15
mg tem um tamanho de 13,5 cm?. Nicorette Invisipatch 25 mg tem um tamanho de 22,5 cm?

As outras substancias neste medicamento sao triglicerideos de cadeia média, copolimero de

metacrilato butilado béasico, folha de polietileno tereftalato (PET), copolimero de acrilatos,
hidroxido de potéssio (E525), croscarmelose sédica (E468), aluminio acetilacetonato e folha
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de polietileno tereftalato (PET), siliconizada e revestida de um lado com aluminio, tinta de
impressao.

Como é o Nicorette Invisipatch e o que contém uma embalagem?
Nicorette Invisipatch é um adesivo translucido para administragdo de nicotina através da pele.

Nicorette Invisipatch 10 mg esta disponivel em embalagens de 7 e 14 adesivos.
Nicorette Invisipatch 15 mg e 25 mg estdo disponiveis em embalagens de 7, 14 e 28 adesivos.

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sejam comercializados.
Cada adesivo é embalado em um saché laminado termicamente selado.

Titular da autorizagado de introdugcdo no mercado

Kenvue Netherlands B.V.

Stadsplateau 27

3521 AZ Utrecht

Fabricante
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, LohmannstraBe 2, 56626 Andernach, Alemanha

NuUmeros da autorizagado de introdu¢do no mercado

Nicorette Invisipatch 10 mg: RVG 34968
Nicorette Invisipatch 15 mg: RVG 34969
Nicorette Invisipatch 25 mg: RVG 34970

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em novembro de 2025.
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