Bipacksedel: information for anvandaren

Nicorette® Invisipatch 10 mg, plaster for transdermal anvandning
Nicorette® Invisipatch 15 mg, plaster for transdermal anvandning
Nicorette® Invisipatch 25 mg, plaster for transdermal anvandning

Nikotin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

- Har du fler fragor? Kontakta da din apotekspersonal.

- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i

denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Har du fortfarande svart att sluta roka efter 6 manader? Kontakta da din lakare.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Nicorette Invisipatch och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Nicorette Invisipatch och vad anvands detta lakemedel for?

Nicorette Invisipatch ar en plaster for applicering pa intakt hud, aven kallad en plaster for
transdermal anvandning.

Plastret innehaller nikotin. Nar plastret har applicerats frigors nikotinet ldangsamt och
absorberas genom huden, men utan att na de hoga och snabba nikotinkoncentrationerna i
blodet som vid rokning av en cigarett. Plastret ar utvecklat for att avge nikotin under den
period man vanligtvis roker; alltsd endast under dagen (under ca 16 timmar). Detta nikotin ar
tillrackligt for att minska behovet av att roka. Till skillnad fran tobaksrok innehaller Nicorette
Invisipatch inte skadlig tjara eller kolmonoxid.

Nikotinet i Nicorette Invisipatch tillhor gruppen av avvanjningsmedel. Nicorette Invisipatch
anvands for att lindra det starka nikotinbehov som manniskor kan fa nar de slutar roka.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
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- Du har en allvarlig hjartsjukdom (en nyligen hjartinfarkt (under de senaste 3
manaderna); hjartrytmrubbningar; en tryckande, smartsam kansla i brostet (angina
pectoris); eller en sa kallad Prinzmetal angina).

- Du har nyligen haft en hjarnblodning (stroke).

- Du lider av en generaliserad kronisk hudsjukdom som psoriasis, kronisk dermatit eller
nasselfeber: da ar det battre att anvanda en annan form av nikotininnehallande
oromukosalt medel och inte plaster for transdermal anvandning.

Nicorette ar inte avsett for barn under 18 ar eller for personer som inte ar vana vid att roka
regelbundet. Under en behandling med Nicorette, plaster for transdermal anvandning, bor du
inte fortsatta att roka.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Det ar i patientens intresse att behandlingen kombineras med andra aktiviteter (inklusive
sport) for att underlatta rokstopp.

Din lakare bor utvardera om du kan anvanda Nicorette:

- omdu nyligen har haft en hjartinfarkt, instabil eller forvarrad angina pectoris, inklusive
Prinzmetals angina, allvarliga hjartrytmrubbningar, okontrollerad hypertoni eller en
nyligen stroke: helst bor du sluta roka under overvakning utan nikotinersattningsterapi.
Plastret bor anvandas med forsiktighet om du lider av hjart- eller karlsjukdomar (t.ex.
hogt blodtryck, karlkramp, hjartsvikt, karlspasmer) eller sjukdomar i hjarnans blodkarl.

- omdu har diabetes: da maste ditt blodsockerniva overvakas noggrannare.

- om du har njur- och leversjukdom: det finns en risk for okning av biverkningar.

- om du har en tumar i binjurarna (feokromocytom) eller okontrollerad ckad
skoldkortelaktivitet.

- om du har mag-tarmsjukdomar (inflammation i matstrupen, magsar eller tarmssar):
nikotin kan forvarra dina symtom.

- omdu tidigare har haft epilepsi eller anfall.

Plastret bor tas bort fore utférande av MRI-procedurer (magnetisk resonanstomografi) for att
undvika risken for brannskador.

Nikotinersattningsterapi medfor mindre risker vid ovan namnda tillstdnd an rokning i sig. |
vilket fall som helst ar fortsatt rokning definitivt mer skadligt om du har en hjart- och
karlsjukdom.

Radgor med din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig, eller har gallt tidigare.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Nicorette bor inte ges till personer under 18 ar utan lakares recept. Fara for barn: nikotindoser
som tolereras av rokare (vuxna och ungdomar) kan orsaka allvarliga forgiftningssymptom hos
barn och vara dodliga. Nikotinprodukter bor inte forvaras pa platser dar de kan hanteras eller
intas av barn.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Nicorette Invisipatch, har du nyligen gjort det eller
planerar du att gora det snart? Beratta det for din lakare eller apotekare. Detta galler aven
lakemedel som du kan fa utan recept.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Dosen av vissa lakemedel kan behova justeras vid rokstopp.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Inga sarskilda anmarkningar.

Craviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom ditt barn kan utvecklas daligt
pa grund av detta. Det kan ocksa leda till for tidig fodsel eller dodfodsel. Det ar bast om du kan
sluta roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om detta inte lyckas, far detta
medel endast anvandas efter samrad med en vardgivare som foljer din graviditet. For kvinnor
som vill bli gravida ar det sakrast att varken roka eller anvanda nikotinersattningsterapi.

Amning

Detta medel bor undvikas under amning eftersom nikotin aterfinns i brostmjolken och kan
paverka ditt barn. Om din lakare har rekommenderat anvandning av ett nikotininnehallande
medel, bor detta anvandas sa snart som mojligt efter amning och inte under de 2 timmar som
foregar amningen. Anvandning av en annan form av Nicorette foredras framfor plaster.

Fertilitet
Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Effekten av nikotin pa fertiliteten ar
inte kand.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nicorette har ingen eller forsumbar paverkan pa korformaga och formaga att anvanda
maskiner. | borjan av behandlingen eller vid overdriven anvandning kan yrsel eventuellt uppsta.

3. Hur anvander du detta medel?

Anvand detta lakemedel alltid exakt som det star i denna bipacksedel eller som din lakare eller
apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

Hur ska du anvanda Nicorette Invisipatch?
Nicorette Invisipatch ska appliceras pa ren, torr, intakt och oharig hud, sdsom pa en hoft,
overarm eller brost. Platsen dar plastret appliceras bor varieras varje dag. Applicera aldrig
plastret tva dagar i rad pa samma plats.
1. Tvatta handerna innan du applicerar plastret.
2. Oppna péasen fran sidan, som angivet, med hjalp av en sax. Valj sedan en ren, torr, intakt
och oharig plats, sdsom en hoft, overarm eller brost.
3. Ta bort sa mycket som mojligt av aluminiumfolien.
Undvik sa mycket som mojligt att rora vid den klibbiga ytan pa plastret med fingrarna.
4. Applicera forsiktigt den klibbiga sidan av plastret pa huden och ta bort resten av
skyddsfolien.
5. Tryck plastret med handflatan eller fingertopparna fast mot huden.
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6. Gnugga med fingrarna langs plastrets kant for att sakerstalla att det sitter ordentligt
fast.

Efter borttagning ska plastret vikas i tvd med den klibbiga sidan inat och forpackas tilloaka i
den oppnade pasen eller i aluminiumfolie. Det anvanda plastret ska sedan avlagsnas noggrant,
utom rackhall for barn och husdjur. Ett anvant plaster far aldrig spolas ner i toaletten.

Plastret kommer normalt att sitta kvar vid bad eller dusch och under simning; om det anda
lossnar, torka huden noggrant och applicera ett nytt plaster.

Hur manga plaster far du anvanda och hur lange?

Anvand ett nytt plaster varje dag: applicera det pa morgonen vid uppvaknandet och ta bort
det pa kvallen innan du gar och lagger dig.

Detta bor du halla fast vid i minst 3 manader. Rad och stod forbattrar normalt sett chansen till
framgang.

Vilken typ av plaster ar bast att anvanda?

Monoterapi

Tunga rokare (du roker 15 cigaretter eller mer per dag):

Borja behandlingen med Nicorette Invisipatch 25 mg under 8 veckor.

Darefter ska du gradvis minska. Det kan du gora genom att byta till allt lattare typer: forst
Nicorette Invisipatch 15 mg under 2 veckor, sedan Nicorette Invisipatch 10 mg under
ytterligare 2 veckor.

Latta rokare (du roker mindre an 15 cigaretter per dag):
Starta behandlingen med Nicorette Invisipatch 15 mg under 8 veckor. Byt sedan till Nicorette
Invisipatch 10 mg under ytterligare 4 veckor.

Tunga rokare (> 15 cigaretter/dag) Latta rokare (< 15 cigaretter/dag)
Dosering Varaktighet Dosering Varaktighet
Steg1 Nicorette Forsta
Invisipatch 25 mg 8 veckor
Steg?2 Nicorette Nasta Steg 1 Nicorette Sista
Invisipatch15mg 2 veckor Invisipatch 15 mg 4 veckor
Steg 3 Nicorette Sista Steg 2Nicorette Forsta
Invisipatch 10 mg 2 veckor Invisipatch 10 mg 8 veckor

Kombinationsterapi

Tunga rokare, rokare som upplever en plotslig, svarkontrollerad lust att roka (aven kallad
craving), eller rokare dar behandling med en enda form av nikotinersattningsterapi inte har
hjalpt, kan anvanda Nicorette Invisipatch i kombination med en oromukosal form av Nicorette
med snabb frisattning, for snabb lindring av suget. Detta kan vara en av foljande former:
Nicorette tuggummi 2 mg, Inhalator 10 mg eller 15 mg eller 1 mg/spray, spray for oromukosalt
bruk.

Folj samma doseringsrekommendationer som vid monoterapi for plastret. For korrekt
anvandning av den ytterligare oromukosala formen, se respektive bipacksedel. Om det valda
oromukosala medlet inte ar tillfredsstallande, kan man byta till en annan oromukosal
formulering nar ett nytt plaster appliceras. For kombinationsterapi rekommenderas rokare att
endast anvanda ett oromukosalt medel utover plastret, och inte flera samtidigt.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
Nicorette far inte ges till personer under 18 ar utan lakares ordination.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Symtom pa overdosering

Overdosering kan intraffa om du anvander flera plaster samtidigt, eller om du inte ar van vid
nikotin. Overdosering kan ocksa intraffa om du, forutom Nicorette-plastret, dven anvander
andra former av nikotin, som t.ex. fortsatter att roka. Om nagon, hur osannolikt det an ar, skulle
svalja plastret, ar risken begransad eftersom nikotinet frigors mycket langsamt.

Symtom pa overdosering ar: illamaende, krakningar, salivutsondring, buksmarta, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselstorningar och tydliga tecken pa svaghet. | extrema fall kan
dessa foljas av 1agt blodtryck, svag oregelbunden puls, andningssvarigheter, allman svaghet,
cirkulationskollaps (svimning pa grund av storningar i blodcirkulationen) och kramper.

Den akuta minimala dodliga orala nikotindosen hos manniskor uppskattas till 40 till 60 mg.
Den vanliga doseringen av nikotin, som tolereras av vuxna rokare under terapin, kan orsaka
allvarliga forgiftningssymtom hos barn och kan vara dodlig.

Om du har anvant for mycket av Nicorette, avbryt omedelbart nikotinupptaget och kontakta
omedelbart din lakare, apotekare, sarskilt om det galler ett barn dar nikotinforgiftning
misstanks.

Information for lakaren: behandling vid overdosering
Upptaget av nikotin maste omedelbart avbrytas och lakaren bor tillkallas. Patienten ska
behandlas symptomatiskt.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Om du glommer att applicera ett plaster, gor det sa snart du kommer ihag det. Ta bort plastret
vid sanggaendet.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Om du slutar anvanda plastret for tidigt medan du vill sluta roka, okar risken for att du borjar
roka igen.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av
dem.

Vid anvandning av Nicorette Invisipatch kan lokala biverkningar uppsta i form av milda lokala
hudreaktioner. Dessa forekom hos cirka 20% av anvandarna under de forsta veckorna av
behandlingen. De flesta rapporterade biverkningar upptrader under de forsta 3-4 veckorna av
behandlingen och ar huvudsakligen dosberoende.
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Detta lakemedel kan orsaka samma biverkningar som andra former av nikotin. Biverkningarna
beror i allmanhet pa dosen du tar.

Vid kombinerad nikotinersattningsterapi kan lokala biverkningar uppsta som ar resultatet av
det ytterligare oromukosala medlet.

For vissa rokare ar det svart att minska sitt nikotinberoende. Langvarig anvandning av
nikotinersattning kan darfor uppsta.

Effekter orsakade av rokstopp (nikotinabstinens) Vissa av de biverkningar du upplever vid
rokstopp kan vara abstinenssymtom pa grund av minskat nikotinintag.

Dessa effekter inkluderar:
Irritabilitet, aggression, otalighet eller frustration
Kansla av angest, rastloshet eller koncentrationssvarigheter
Nattliga uppvaknanden eller somnstorningar
Okad aptit eller viktokning
Kansla av nedstamdhet
Sug efter att roka
Fordrojd hjartfrekvens
Blodande tandkott eller smartsamma sar i munnen (afte)
Yrsel eller en kansla av latthet i huvudet
Hosta, ont i halsen, tappt nasa eller rinnande nasa
Forstoppning (obstipation)
Om du upplever nagon av foljande allvarliga sallsynta biverkningar, sluta anvanda detta
lakemedel och kontakta omedelbart en lakare (tecken pa angioddem):
Swvullnad i ansiktet, tungan eller halsen
Svaérigheter att svalja
Hudutslag med intensiv kldda och knolar och andningssvarigheter

Foljande biverkningar kan férekomma mycket ofta (hos mer an 1 av 10 anvandare): klada,
illamaende, huvudvark.

Foljande biverkningar kan férekomma ofta (hos farre an 1av 10 anvandare):
overkanslighet, stickningar, krakningar, trotthet, hudutslag, nasselfeber.

Foljande biverkningar kan ibland (hos farre an 1 av 100 anvandare) férekomma: hjartklappning,
snabb hjartfrekvens, reaktion pa administreringsstallet, allman kroppssvaghet, obehaglig
kansla och brostsmarta, obehaglig kansla, muskelvark, onormala drommar vid formuleringar
administrerade under natten, andfaddhet, svettning, rodnad, forhojt blodtryck.

Frekvensen av foljande biverkningar ar okand: gastrointestinalt obehag och/eller smarta,
allvarlig overkanslighetsreaktion, smarta i extremiteterna, kliande odem i hud eller slemhinnor,
hudrodnad, anfall, snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via:
Nederlandska Biverkningscentret (webbplats: www.lareb.nl).
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Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara under 25°C.
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter 'EXP'.
Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Sakerstall en saker borttagning av plastret efter anvandning, utom rackhall for barn och
husdjur.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel
pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar nikotin. Varje plaster innehaller 1,75 mg nikotin per
cm?. Nicorette Invisipatch 10 mg har en storlek pa 9,0 cm?. Nicorette Invisipatch 15 mg har en
storlek pa 13,5 cm?. Nicorette Invisipatch 25 mg har en storlek pa 22,5 cm?.

De andra amnena i detta lakemedel ar medellanga kedjetriglycerider, basiskt butylerat
metakrylatkopolymer, polyetylentereftalatfolie (PET), akrylatkopolymer, kaliumhydroxid
(E525), natriumkroskarmellos (E468), aluminium acetylacetonat och polyetylentereftalatfolie

(PET), silikoniserad och belagd pa ena sidan med aluminium, tryckfarg.

Hur ser Nicorette Invisipatch ut och vad finns i en forpackning?
Nicorette Invisipatch ar ett halvt genomskinligt plaster for nikotintillforsel via huden.

Nicorette Invisipatch 10 mg finns i forpackningar om 7 och 14 plaster.
Nicorette Invisipatch 15 mg och 25 mg finns i forpackningar om 7, 14 och 28 plaster.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.
Varje plaster ar forpackat i en varmeforseglad laminatpase.

Innehavare av godkannandet for forsaljning

Kenvue Netherlands B.V.

Stadsplateau 27

3521 AZ Utrecht

Tillverkare
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, LohmannstraBe 2, 56626 Andernach, Tyskland
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Nummer pa forsaljningstillstand

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

Denna bipacksedel godkandes senast i november 2025.
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