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KULLANMA TALIMATI
NICORETTE INVISI 25 mg Nikotin Band1
Cilt iizerine uygulanir.
o Etkin madde: Her bir banttan 16 saatlik kullanim sirasinda 25 mg nikotin salinir.

o Yardimcit maddeler: Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda), bazik biitillenmis
metakrilat kopolimer, polietilentereftalat film (PET), akrilik yapiskan soliisyon,
potasyum hidroksit, kroskarmelloz sodyum, aliiminyum asetilasetonat, bir yiizii
aliminyumlanmus, her iki yiizii silikonlanmis polietilentereftalat (PET) film

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NICORETTE INVISI nedir ve ne icin kullanilir?

2. NICORETTE INVISIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE INVISI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NICORETTE INVISI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. NICORETTE INVISI nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e NICORETTE INVISI etkin madde olarak nikotin igerir. NICORETTE INVISI’den
16 saatlik kullanim sirasinda 25 mg nikotin salmir. 22.5 cm®lik her bir bant
cm”de 1,75 mg nikotin igerir.

e NICORETTE INVISI, erigkinlerde (18 yasin iizerinde) sigarayr birakmak igin
kullanilan “nikotin replasman tedavisi (NRT)” olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

e NICORETTE INVISI 2 bant i¢ceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e NICORETTE INVISI, eriskinlerde (18 yasin iizerinde) sigara bagimliliginin
tedavisinde sigaray1r birakmaya istekli kisilerde nikotin istegini ve sigara
birakildiginda goriilen belirtileri (bas agrisi, uykusuzluk, endise) hafifleterek
sigaray1 birakmaya yardimci olmak i¢in kullanilir.

e Bu tedavinin yanmi sira davranis tedavisi ve destegin basari oranini arttiracagi
unutulmamalidir.

2. NICORETTE INVISI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE INVISI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e NICORETTE INVISI’nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
kullanmay1niz.

NICORETTE INVISI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Son 4 hafta icerisinde ciddi bir kalp-damar rahatsizlig1 ge¢irdiyseniz veya kalp-damar
rahatsizlig1 nedeni ile hastanede yattiysaniz (beyin damarlar1 veya periferal damarlar
ile ilgili rahatsizliklar, beyin kan damarlarinda rahatsizlik, stabil olmayan anjina
pektoris, kalp yetmezligi, bypass)

e Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyonunuz varsa
e Ciddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

e Aktif on iki parmak bagirsag1 veya mide iilseriniz varsa



Tedavi edilmeyen hipertiroidizminiz ~ (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla
iiretilmesi) varsa

Bir c¢esit endokrin tiimorii olan feokromasitoma (bobrek {istli bezi tlimorii)
hastaliginiz varsa

Seker hastasiysaniz sigara kullaniminin kesilmesi nedeniyle kullandiginiz insulin
dozunun degistirilmesi gerekebilir.

Manyetik Rezonans Goriintiilleme (MR) uygulanacaksa, uygulama Oncesi
NICORETTE INVISI’yi ¢ikartiniz.

Sedef hastaligi, kronik dermatit (bir tiir deri hastaligi) veya dokiintii gibi yaygin deri
hastalig1 probleminiz varsa NICORETTE INVISI” yi bu bdlgelerde uygulamayiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Yetiskinler i¢in dogru olan dozlar, kii¢iik ¢ocuklar1 ciddi bir sekilde zehirleyebilir
hatta oldiirebilir. Nikotin igeren iirlinler yanlis kullanilabilecegi veya cocuklarin
ulagabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

Bant ¢ikarildiktan sonra yapiskan kismi icerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve
kiigiik bir torba i¢ine veya bir parca aliiminyum folyo i¢ine koyulmalidir. Ardindan
kullanilmis bant ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yere dikkatle atilmalidir.

NICORETTE INVISI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

NICORETTE INVISI'nin yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

o [laci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ideal olam, gebeligin erken ddnemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan
sigaray1 birakmanizdir. Eger basarili olamiyorsaniz ve ¢ok fazla sigara igiyorsaniz,
doktorunuz sigaray1 birakmaniza yardimci olmasi ic¢in nikotin replasman tedavisi
kullanimina karar verebilir.

Eger doktorunuz bu yonde bir karar verdiyse, sakiz gibi aralikli kullanilan nikotin
replasman tedavisi iiriinlerini (bant degil) kullanmaniz sizin i¢in en iyisidir.

Ancak, bir hastaliginiz ya da mide bulantiniz varsa bant daha uygun olabilir. Bu
durumda tedavinin miimkin olan en kisa zamanda birakilmasi hedeflenmelidir.



o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Nikotin anne siitlinde, NICORETTE INVISI’nin terapotik dozlar1 emziren kadinlara
uygulandig1 takdirde, memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide
atilmaktadir.

e Eger doktorunuz NICORETTE INVISI’yi kullanmaniz yoniinde karar verirse,
bebegin miimkiin olan en az nikotini almasi i¢in bebek, NICORETTE INVISI’yi
kullanmadan hemen 6nce emzirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

e NICORETTE INVISI’nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir
etkisi yoktur.

NICORETTE INVISI’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

NICORETTE INVISI’nin igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:

e Teofilin (astim tedavisi), takrin (Alzheimer tedavisi), klozapin (Sizofreni tedavisi)
veya ropinirol (Parkinson tedavisi) aliyorsaniz

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar olan imipramin, olanzapin, klomipramin veya
fluvoksamin altyorsaniz

e Flekainid (kalp hastalig1 tedavisi) veya pentazosin (agr1 kesici) aliyorsaniz
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICORETTE INVISI nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



NICORETTE INVISI’yi doktor kontrolii altinda kullanmalisiniz.

Bandi cildinize yapistirdiginiz giin sigara igmeyi tamamen birakmaniz ve en son sigaranizi bir
onceki glin icmis olmaniz gerekmektedir. Tedaviniz siiresince kesinlikle sigara igmeyiniz.

Tedavi en yiiksek dozda nikotini igceren bant ile baslar ve daha az nikotin i¢eren bantlar ile
devam eder.

Doktorunuz uygun dozdaki NICORETTE INVISI’yi, ne zaman ve nasil kullanmaniz
gerektigini sOyleyecektir.

Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara kullanicisinin giin i¢indeki nikotin
dalgalanmalarin1 taklit eder. Bandin sadece uyanikken kullaniliyor olmasi, gece boyunca
nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku bozukluklarinin goriilmesini engeller.

NICORETTE INVISI’nin Onerilen dozu asagida verilmistir. Bu ilact doktorunuzun
tavsiyelerine uygun olarak kullaniniz.

e Cok sayida sigara tiiketen bir Kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 20
veya daha fazla sigara icenler), 1.adim olan 25 mg dozundaki bant ile tedaviye
baslayiniz ve 8 hafta siireyle giinde bir bant kullaniniz.

e Bundan sonra bant kullanim1 kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle giinde 15
mg ’lik bir bant kullanimin1 (2.adim) takiben 2 hafta siireyle giinde 10 mg ’lik bir bant
(3.adim) kullaniniz.

e Az sayida sigara tiiketen bir Kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru <6 veya giinde 20’den
daha az sigara igenler) 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslayiniz, 8 hafta siireyle devam
ediniz ve son 4 hafta i¢in dozu 3. adima (10 mg) diisiiriiniiz.

Cok sayida sigara tiiketen Kkisiler (Fagerstrom | Az sayida sigara tiiketen kisiler
Testi skoru >6 veya giinde 20 veya daha fazla (Fagerstrom Testi skoru <6 veya gilinde 20°den
sigara igenler) daha az sigara igenler)

Doz rejimi Siire Doz rejimi Siire
1. Adim 25 mg Ilk 8 hafta
2. Adim 15 mg i(ﬁ:; l: 2. Adim 15 mg Ilk 8 hafta
3. Adim 10 mg Son 2 hafta 3. Adim 10 mg Son 4 hafta

Band1 doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi siirece 6 aydan fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:




NICORETTE INVISI’yi kalga, iist kol veya gogiis gibi tiiysiiz deri bolgelerine ve temiz, kuru,
yarasiz alanlara, giinde bir kez uygulaymiz. Bu uygulama alanlarini her giin degistiriniz ve
ardisik gelen giinlerde ayn1 bolgeyi kullanmayiniz.

Band1 sabahlar1 uyandiginizda uygulaymiz ve gece yatmadan 6nce ¢ikarimiz. Bantlar 16 saat
stiresince etkili oldugundan, sigara igicilerin ihtiyacini1 karsilar ve uyku bozukluguna neden

olmaz.

Banyo sirasinda bandi ¢ikarmaniz gerekli degildir.

Bandi asagidaki sekilde uygulayiniz:

1. Band1 uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

2. Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve
kalga, tist kol veya gogiis gibi tiiysiiz bir deri bolgesi se¢iniz.

3. Gilimiis renkli alliminyum destek tabakasinin bir tarafini ¢ikariniz. Bandin yapigkan
yiizeyine parmaklarinizla dokunmaktan kag¢ininiz.

4. Bandin yapiskan kismini derinin {izerine dikkatle yapistirimiz ve glimiis renkli
aliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.

5. Bandin iizerine hafif¢e avug veya parmak uglar ile bastiriniz.

6. Bandin iyice yapigsmasini saglamak i¢in parmaklarla kenarlarina bastiriniz.

Nemlendirici krem veya pudra kullanilmasi bandin diizgiin bir sekilde yapismasini

engelleyebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

NICORETTE INVISI 18 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullamima:

Yaslh kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan kisilerde NICORETTE INVISI dozunun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:



Orta/agir seviyede karaciger yetmezligi olan kisilerde NICORETTE INVISI dozunun
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger NICORETTE INVISI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE INVISI kullandiysamz:

NICORETTE INVISI'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

NICORETTE INVISI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bandi
gerekenden daha uzun siire cildinizde biraktiysaniz veya bandi kullanirken sigara igtiyseniz ya
da bant bir ¢ocuk tarafindan kullanildiysa bulanti, agir1 tiikkriik salgilanmasi, karin bolgesinde
agri, ishal, terleme, bas agrisi, sersemlik, duyma bozuklugu veya yorgunluk gibi belirtiler
olusabilir. Bu belirtileri hissederseniz derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

NICORETTE INVISI’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
NICORETTE INVISI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NICORETTE INVISI’yi size 6nerilmis olan dozda ve Onerilen siire boyunca kullanmalisiniz
aksi takdirde sizin i¢in sigaraya tekrar baglama ihtimali ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NICORETTE INVISI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Sersemlik, bas agrisi

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Carpinti



Cok seyrek: Kalpte bir ¢esit atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon)

Mide barsak sistemi hastahklar:

Yaygin: Mide ve bagirsaklarda rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve derialti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Kurdesen

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Kagint1 (tedavinin ilk haftasinda)

Yaygin: Kizariklik

Bas donmesi ve uykusuzluk sigaray1 birakma sonucunda gelisen belirtiler ile iligkili olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NICORETTE INVISI’nin saklanmasi

NICORETTE INVISIyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICORETTE INVISI yi kullanmayiniz.

Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE INVISI’yi
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13 Kavacik-istanbul

Uretici: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Andernach / Almanya

Bu kullanma talimati 08/08/12 tarihinde onaylanmuistir.



