BESERI TIBBi URUNUN ADI:

Nicorette® Invisi 10 mg /16 saat Transdermal Flaster
Nicorette® Invisi 15 mg /16 saat Transdermal Flaster
Nicorette® Invisi 25 mg /16 saat Transdermal Flaster

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:

Sirasiyla: 9 cm?‘lik her bir bant 15,75 mg, 13,5 cm?‘lik her bir bant 23,62 mg, 22,5 cm?‘lik her
bir bant 39,37 mg nikotin igerir ve sirasiyla: 16 saatlik kullanim sirasinda 10 mg, 15 mg ve 25
mg nikotin saliverilir.

ENDIKASYONLAR:
Eriskinlerde sigara bagimhliginin tedavisinde endikedir. Sigarayi birakmaya istekli kisilerde
nikotin istegini ve yoksunluk semptomlarini hafifleterek, sigarayi birakmalarina yardimci olur.

POZOLOJi/UYGULAMA SEKLi VE SURESi:

Doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. Cok sayida sigara tiiketen kisilerin (Fagerstrom Testi
skoru 26 veya glinde 15 veya daha fazla sigara icenler) 1.adim olan 25 mg dozundaki bant ile
tedaviye baslamalari ve 8 hafta sireyle giinde bir bant kullanmalari énerilir. Bundan sonra
bant kullanimi kademeli olarak azaltilmahdir. 2 hafta sireyle giinde 15 mg ’lik bir bant
kullanimini takiben 2 hafta sireyle glinde 10 mg ’lik bir bant kullaniimalidir. Az sayida sigara
tiketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru <6 veya glinde 15’den daha az sigara icenler), 2.
adim (15 mg) ile tedaviye baslamalari, 8 hafta siireyle devam etmeleri ve son 4 hafta igin
dozu 3. adima (10 mg) duslirmeleri dnerilmektedir. Bandin 6 aydan uzun siireyle kullaniimasi
onerilmemektedir. Yiiksek bagimliliga sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlari olan veya tek
nikotin replasman tedavisi Grlinlyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizli
bir sekilde kurtulmak icin NICORETTE INVISI ile birlikte nikotin sakizi kullanabilirler. Bandin
uyaninca yapistirilip, yatarken cikarilacak sekilde, uyanik olunan saatlerde (yaklasik 16 saat)
kullanilmalidir. Uygulama sekli: NICORETTE INVISI sabahlari uyandiktan sonra kalca, Ust kol
veya gogis gibi tlysiz deri bolgelerine ve temiz, kuru, yarasiz alanlara uygulanmali,
yatmadan once ¢ikarilmahdir. Bu uygulama alanlari her gin degistiriimeli ve ardisik gelen
glnlerde ayni bolge kullanilmamalidir.

OZEL POPULASYONLARA iLiSKIiN EK BILGILER:

Bobrek yetmeazligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotin veya metabolitlerinin klirensi
azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler artabileceginden, NICORETTE INVISI
dikkatle kullaniimahdir.

Karaciger yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagh olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE INVISI orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatle kullaniimahdir.

Pediyatrik popiilasyon:

Doktor tavsiyesi olmaksizin 18 yasin altindakigocuklara uygulanmamalidir. Bu

yas grubunda kullanim onerisi icin kontrolli calismalarda yetersiz klinik veri bulunmaktadir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yasa bagl doz ayarlamasi gerekmemektedir.

KONTRAENDIKASYONLARI:
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NICORETTE INVISI'nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden herhangi birine
karsi asiri duyarlihgr oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.

OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI:

Altta yatan kardiyovaskiiler hastaliklarda: Stabil kardiyovaskiler hastalikta NICORETTE INVISI
sigara icmekten daha az zararhdir. NICORETTE INVISI, yakin zamanda gegirilmis miyokard
infarktilsi, Prinzmetal angina dahil stabil olmayan veya agirlasan angina, siddetli kardiyak
aritmi, yakin zamanda gegirilmis serebrovaskiler olay, ve/veya kontrol altinda tutulamayan
hipertansiyonu olan bagimlilar davranigsal destek programi gibi non-farmakolojik yéntemler
ile sigarayl birakmalari icin cesaretlendirilmelidir. Eger basarisiz olunursa, NICORETTE INVISI
disundlebilir; fakat bu hasta grubunda guvenlilik ile ilgili veriler sinirh oldugundan tedavi
ancak tibbi goézetim altinda baslatiimalidir. Gastrointestinal hastalik: Nikotin, 6zofajit, gastrit
veya peptik Ulseri olan hastalarda var olan semptomlari siddetlendirebilir. Bu nedenle oral
NRT preparatlari bu durumlarda dikkatle kullanilmalidir. Cocuklarda tehlike: Eriskin ve
adolesan sigara kullanicilarinin tolere edebildigi nikotin dozlar kicik cocuklarda éldirdci
olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin iceren (rlnler yanhs kullanilabilecegi veya
cocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Feokromasitoma ve
kontrol edilemeyen hipertiroidizm: Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan,
NICORETTE INVISI kontrol edilemeyen hipertiroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda
dikkatle kullanilmahldir. Diabetes mellitus: Diabetes mellitusu olan hastalarin, sigarayi
biraktiklarinda ve NRT tedavileri sirasinda kan seker dizeylerini daha siki takip etmeleri
onerilmelidir; ¢clinkl nikotin nedeniyle salinan katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini
etkileyebilir. Bébrek veya karaciger yetmezligi: Bu {irlin, orta ila siddetli karaciger yetmezligi
ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir, ¢linki nikotin veya
metabolitlerinin klirensi, artan yan etkiler potansiyeli ile azalabilir. Nébetler: Nikotin ile iliskili
konviilsiyon vakalari rapor edildiginden, epilepsi 6ykiisii olan hastalarda nikotinin potansiyel
riskleri ve vyararlari kullanilmadan 6nce dikkatle degerlendirilmelidir. Genel dermatolojik
bozukluklar: Psoriasis, kronik dermatit veya Urtiker gibi kronik yaygin dermatolojik problemi
olan hastalar NICORETTE INVISI kullanmamalidir. Eritem olusabilir. Eger ciddi veya kalici ise
tedavi kesilmelidir. Anjiyoddem ve Urtiker bildirilmistir. Tedaviye baslarken hastalarin bir
kisminda flaster uygulama bdlgesinde mindr cilt reaksiyonlari gorilmektedir. Cilt
reaksiyonlari daha siddetli veya ciltte daha yaygin hale gelirse, hastalara flaster kullanimini
birakmalari ve nikotin replasman tedavisi konusunda daha fazla tibbi yardim almalari tavsiye
edilmelidir. Manyetik Rezonans Gorintileme 6ncesi transdermal bandi yanma riskine karsi
cikartiniz.

DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESiM SEKILLERI:

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir
etkilesim saptanmamistir. Nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gliglendirebilir. Sigara
kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara birakildiginda,
bu enzim igin substrat olan maddelerin klerensinde disme gerceklesebilir. Bu durum bazi
ilaglarin plazma seviyelerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu rinler potansiyel klinik 6nemi
olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapétik aralikh Grinlerdir.

GEBELIK VE LAKTASYON:
Gebelik Kategorisi: D. Sadece doktora danisilarak kullaniimalidir.
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ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER:
NICORETTE INVISI'nin ara¢ ve makine kullanma vyetenegi Uzerinde higbir etkisi
bulunmamaktadir veya ihmal edilebilir dizeydedir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Tedavinin ilk haftasi stiresince kullanicilarin %20’si hafif bolgesel deri reaksiyonu yasamistir.
Bazi semptomlar, sigarayl birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iligkili olabilir.
Bu semptomlar, iritabilite/agresyon, disfori ya da depresif duygudurum, hiisran ya da kizgin
ruh hali, anksiyete, gece uyanmalari/uyku bozuklugu, huzursuzluk, konsantrasyon
bozuklugu, tahammilsiizlik gibi duygusal ve zihinsel semptomlari ve kalp atim hizinda
disme, istah artisi/kilo alma, ani sigara icme istegi, bas donmesi, presenkop semptomlari,
oksurik, kabizlik, dis eti kanamasi ya da aftéz Ulser ya da nazofarenjit gibi fiziksel
semptomlar gorilebilir. Cok yaygin: Kasinti. Yaygin: Bas dénmesi, bas agrisi, bulanti, kusma,
dokuntd, drtiker. Yaygin olmayan: Hipersensitivite, anormal rlya, parestezi, garpinti,
tasikardi, kizarma, hipertansiyon, dispne, hiperhidroz, miyalji, uygulama yeri reaksiyonlari,
asteni, goglis rahatsizligi ve agrisi, halsizlik, yorgunluk. Seyrek: Anaflaktik reaksiyon,
gastrointestinal rahatsizlik, anjioddem, eritem, ekstremite agrisi. Cok seyrek: Geri donusli
atriyal fibrilasyon. Bilinmiyor: Nobetler.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI :

Semptomlar: Nikotin replasman urinleri ve/veya sigara kullanimi kaynakli nikotinin asiri
kullanimi doz asimi semptomlarina neden olabilir. Nikotinin akut veya kronik toksisitesi,
biyik 6lcide uygulama sekline ve yoluna baglidir. Sigara icenlerde nikotine adaptasyonun,
sigara icmeyenlere gore daha yiiksek oranlarda tolere edildigi bilinmektedir. Sigara icmeyen
yetiskinlerde minimum letal dozun 40-60 mg oldugu tahmin edilmektedir.. Bircok bandin es
zamanl kullanimi veya kullanicinin nikotin bagimliiginin distuk olmasi veya sigara kullanimi
dahil nikotinin diger formlarinin eszamanh kullanimi, nikotin doz asimina neden olabilir. Doz
asimi semptomlari akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve bunlara bulanti,
kusma, artan salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, bas donmesi, isitme
bozuklugu ve belirgin glgsizlik dahildir. Daha yiksek dozlarin alindig vakalarda bu
semptomlari takiben hipotansiyon, zayif ve diizensiz nabiz, solunum glgligu, bitkinlik,
dolagim kolapsi ve genel konviilsiyonlar gelisebilir. Tedavi siiresince yetiskin sigara igicileri
tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, ¢ocuklar Uzerinde ciddi zehirleme semptomlari
yaratabilir ve 6limcuil olabilir. Cocuklarda nikotin zehirlenmesi siiphesi oldugu takdirde
ivedilikle acile basvurulmali ve tedavi edilmelidir. Doz asimi tedavisi: Her tlrli nikotin
uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik olarak tedavi edilmelidir. Cok
fazla miktarda nikotin yutulmasi durumunda, Aktif koémir uygulanmasi, nikotinin
gastrointestinal emilimini azaltir. Eger gerekli géruliirse yapay solunum uygulanmalidir. Bant
cikarilmali ve uygulama alani su ile yikanmahdir.

GEGIMSIZLIKLER:
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

SAKLAMA KOSULLARI VE RAF OMRU:
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Raf 6mri 36 aydir.

AMBALAJIN NIiTELiIGi VE iCERIiGi:
Her bant isiya dayanikl kagit, PET film, aliminyum akrilonitril kopolimerden olusan laminat
poset icinde paketlenmistir.
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Ambalaj bayiklikleri: 7 Nikotin Bandi

RUHSAT SAHiIBI:
JNTL Turkey Tiketici Saghgi Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul

RUHSAT NUMARALARI/ilk Ruhsat Tarihleri:

Nicorette Invisi 10 mg/16 saat Transdermal Flaster: 2022/690, 29.11.2022
Nicorette Invisi 15 mg/16 saat Transdermal Flaster: 2022/735, 13.12.2022
Nicorette Invisi 25 mg/16 saat Transdermal Flaster: 2022/737, 13.12.2022

SADECE ECZANELERDE SATILIR, RECETELI iLAC RUHSATINA SAHIPTIR.
Detayli bilgi igin lutfen firmamiza basvurunuz.

KDV Dahil Perakende Satis Fiyati ve Gegerlilik Tarihi:

Nicorette Invisi 10 mg/16 saat Transdermal Flaster - 859.69 TL/ 12.20.2025
Nicorette Invisi 15 mg/16 saat Transdermal Flaster - 859.69 TL/ 12.20.2025
Nicorette Invisi 25 mg/16 saat Transdermal Flaster - 628.80 TL/ 12.20.2025

KUB Giincellenme tarihi:

Nicorette Invisi 10 mg/16 saat Transdermal Flaster —29.11.2022
Nicorette Invisi 15 mg/16 saat Transdermal Flaster — 13.12.2022
Nicorette Invisi 25 mg/16 saat Transdermal Flaster — 13.12.2022
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