KULLANMA TALIMATI

NICORETTE INVISI 10 mg Nikotin Bandi

Cilt Gzerine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir banttan 16 saatlik kullanim sirasinda 10 mg nikotin salinir.

e Yardimci maddeler: Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda), bazik butillenmis

metakrilat kopolimer, polietilentereftalat film (PET), akrilik yapiskan solusyon,
potasyum hidroksit, kroskarmelloz sodyum, alliminyum asetilasetonat, bir yizi
aliminyumlanmis, her iki yuzu silikonlanmis polietilentereftalat (PET) film

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

4.

5.

NICORETTE INVISI nedir ve ne i¢in kullanthir?

NICORETTE INVISI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NICORETTE INVISI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NICORETTE INVISI’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1.

2.

NICORETTE INVISI nedir ve ne igin kullanilir?

e NICORETTE INVISI etkin madde olarak nikotin icerir. NICORETTE INVISI’den

16 saatlik kullanim sirasinda 10 mg nikotin salinir. 9 cm?’lik her bir bant cm*de
1,75 mg nikotin igerir.

e NICORETTE INVISI, eriskinlerde (18 yasin Uzerinde) sigarayr birakmak igin

kullanilan “nikotin replasman tedavisi (NRT)” olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna
dahildir.

e NICORETTE INVISI 7 bant iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e NICORETTE INVISI, eriskinlerde (18 yasin Uzerinde) sigara bagimliliginin

tedavisinde sigarayl birakmaya istekli kisilerde nikotin istegini ve sigara
birakildiginda gorilen belirtileri (bas agrisi, uykusuzluk, endise) hafifleterek
sigaray! birakmaya yardimci olmak icin kullantlir.

e Bu tedavinin yani sira davranis tedavisi ve destegin basari oranini arttiracagi

unutulmamalidir.

NICORETTE INVISI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NICORETTE INVISI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

NICORETTE INVISI’nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden
herhangi Dbirine karst (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
kullanmayiniz.

NICORETTE INVISI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Son 4 hafta igerisinde ciddi bir kalp-damar rahatsizligi gecirdiyseniz veya kalp-damar
rahatsizligl nedeni ile hastanede yattiysaniz (beyin damarlari veya periferal damarlar
ile ilgili rahatsizliklar, beyin kan damarlarinda rahatsizlik, stabil olmayan anjina
pektoris, kalp yetmezligi, bypass)

Kontrol altina alinamayan yuksek tansiyonunuz varsa
Ciddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

Aktif on iki parmak bagirsagi veya mide ulseriniz varsa



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

Bir cesit endokrin timorld olan feokromasitoma (bobrek Usti bezi timori)
hastaliginiz varsa

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

Manyetik Rezonans Goruntileme (MR) uygulanacaksa, uygulama 06ncesi
NICORETTE INVISI’yi ¢ikartiniz.

Sedef hastaligl, kronik dermatit (bir tir deri hastaligl) veya dokinti gibi yaygin deri
hastaligi probleminiz varsa NICORETTE INVISI’ yi bu bélgelerde uygulamayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

Yetigkinler igin dogru olan dozlar, kicik ¢ocuklari ciddi bir sekilde zehirleyebilir
hatta oldurebilir. Nikotin iceren UGrlnler yanhs kullanilabilecegi veya cocuklarin
ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

Bant cikarildiktan sonra yapiskan kismi icerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve
kiicuk bir torba icine veya bir parca aliminyum folyo icine koyulmahdir. Ardindan
kullaniimig bant ¢cocuklarin erisemeyecegi bir yere dikkatle atiimahidir.

NICORETTE INVISI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

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

Hamilelik

e flaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ideal olani, gebeligin erken donemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan
sigaray! birakmanizdir. Eger basarili olamiyorsaniz ve ¢ok fazla sigara iciyorsaniz,
doktorunuz sigaray! birakmaniza yardimci olmasi i¢in nikotin replasman tedavisi
kullanimina karar verebilir.

Eger doktorunuz bu yodnde bir karar verdiyse, sakiz gibi aralikli kullanilan nikotin
replasman tedavisi trlnlerini (bant degil) kullanmaniz sizin icin en iyisidir.

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



e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Nikotin anne sitiinde, NICORETTE INVISI ’nin terap6tik dozlari emziren kadinlara
uygulandigi takdirde, memedeki cocuk Uzerinde etkiye neden olabilecek o6lglide
atilmaktadir.

e Eger doktorunuz NICORETTE INVISI ’yi kullanmaniz yoninde karar verirse,
bebegin mimkin olan en az nikotini almasi icin bebek, NICORETTE INVISIyi
kullanmadan hemen 6nce emzirilmelidir.

Arac ve makine kullanimi

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

NICORETTE INVISI’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

NICORETTE INVISI’nin iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarlihginiz
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 aliyorsaniz

e Flekainid (kalp hastaligi tedavisi) veya pentazosin (agri kesici) aliyorsaniz
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

3. NICORETTE INVISI nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:



NICORETTE INVISI’yi doktor kontroli altinda kullanmalisiniz.

Bandi cildinize yapistirdiginiz gun sigara igmeyi tamamen birakmaniz ve en son sigaranizi bir
onceki gun igcmis olmaniz gerekmektedir. Tedaviniz stresince kesinlikle sigara igmeyiniz.

Tedavi en ylksek dozda nikotini iceren bant ile baslar ve daha az nikotin iceren bantlar ile
devam eder.

Doktorunuz uygun dozdaki NICORETTE INVISI ’yi, ne zaman ve nasil kullanmaniz
gerektigini s0yleyecektir.

Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara kullanicisinin giin igindeki nikotin
dalgalanmalarini taklit eder. Bandin sadece uyanikken kullaniliyor olmasi, gece boyunca
nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku bozukluklarinin goériilmesini engeller.

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

e Cok sayida sigara tuketen bir kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru >6 veya glnde 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 kullanimi kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle giinde 15
mg “hik bir bant kullanimini (2.adim) takiben 2 hafta sureyle ginde 10 mg *lik bir bant
(3.adim) kullaniniz.

e Az saylda sigara tiketen bir kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru <6 veya gunde 20’den
daha az sigara icenler) 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslayiniz, 8 hafta sireyle devam
ediniz ve son 4 hafta i¢cin dozu 3. adima (10 mg) disurindz.

Cok sayida sigara tuketen Kisiler (Fagerstrom | Az sayida sigara tuketen Kisiler
Testi skoru >6 veya gunde 20 veya daha fazla (Fagerstrém Testi skoru <6 veya ginde 20°den
sigara icenler) daha az sigara icenler)

Doz rejimi Sire Doz rejimi Sire
1. Adim 25 mg Ilk 8 hafta
2. Adim 15 mg izr;ﬁ? 2. Adim 15 mg Ilk 8 hafta
3. Adim 10 mg Son 2 hafta 3. Adim 10 mg Son 4 hafta

Bandi doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi siirece 6 aydan fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:




NICORETTE INVISI'yi kalca, st kol veya gogls gibi tiysuz deri bolgelerine ve temiz, kuru,
yarasiz alanlara, glinde bir kez uygulayiniz. Bu uygulama alanlarini her giin degistiriniz ve
ardisik gelen glinlerde ayni bolgeyi kullanmayiniz.

Bandi sabahlari uyandiginizda uygulayiniz ve gece yatmadan 6nce ¢ikariniz. Bantlar 16 saat
stresince etkili oldugundan, sigara igicilerin ihtiyacini karsilar ve uyku bozukluguna neden

olmaz.

Banyo sirasinda bandi ¢ikarmaniz gerekli degildir.

Bandi asagidaki sekilde uygulayiniz:

1.

2.

5.
6.

Bandi uygulamadan dnce ellerinizi yikayiniz.

Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve
kalca, st kol veya g6gus gibi tlysiz bir deri bolgesi seciniz.

Gumus renkli aliminyum destek tabakasinin bir tarafini ¢ikariniz. Bandin yapiskan
yuzeyine parmaklarinizla dokunmaktan kagininiz.

Bandin yapiskan kismini derinin (zerine dikkatle yapistiriniz ve gumis renkli
aliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.

Bandin Uzerine hafifce avug veya parmak uclari ile bastiriniz.

Bandin iyice yapismasini saglamak icin parmaklarla kenarlarina bastiriniz.

Nemlendirici krem veya pudra kullaniimasi bandin duzgin bir sekilde yapismasini
engelleyebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

NICORETTE INVISI 18 yasin altindaki ¢cocuklara uygulanmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasl kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim 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 gucll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICORETTE INVISI kullandiysaniz:

NICORETTE INVISI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

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

NICORETTE INVISI’yi kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.
NICORETTE INVISI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NICORETTE INVISI ’yi size dnerilmis olan dozda ve 6nerilen siire boyunca kullanmalisiniz
aksi takdirde sizin icin sigaraya tekrar baslama ihtimali ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordilebilir.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Sersemlik, bas agrisi

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Carpinti



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

Mide barsak sistemi hastaliklari

Yaygin: Mide ve bagirsaklarda rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Kurdesen

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Kasinti (tedavinin ilk haftasinda)

Yaygin: Kizarikhk

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NICORETTE INVISI 'nin saklanmasi

NICORETTE INVISI ’yi gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

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

Eger drinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE INVISI'yi
kullanmayiniz.

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

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

Bu kullanma talimati 08/08/12 tarihinde onaylanmistir.



