Priloha ¢.1 k notifikécii zmeny v registracii lieku, ev. ¢.: 2013/01577, 2013/01578, 2013/01576

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h
transdermalna naplast’
nicotinum

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZzité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam

povedal(a) vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlaj§i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika,
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorSia po 12 tyzdnoch, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:

1 Co je Nicorette invisipatch a na o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet skor ako pouZijete Nicorette invisipatch
3. Ako pouzivat’ Nicorette invisipatch

4, Mozné vedlajSie uCinky
5
6

Ako uchovavat Nicorette invisipatch
Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Nicorette invisipatch a na ¢o sa pouZiva
Nicorette invisipatch patri do skupiny liekov pouzivanych na odvykanie od faj¢enia.

Transdermalna ndplast’ Nicorette invisipatch je uréend na liecbu tabakovej zavislosti pre fajciarov
motivovanych prestat’ faj¢it’ na zniZenie chuti na cigaretu (nikotin) a zmiernenie neprijemnych
priznakov, ktoré faj¢iari pocituji, ked’ sa snazia prestat’ fajCit’ (napr. podrazdenost, priberanie,
zavraty, bolesti hlavy, nespavost).

Ked’ prestanete fajcit’ a Vase telo uz nedostava nikotin vstrebavany z tabaku, mézete pocitovat
neprijemné pocity, ktoré sa nazyvaji abstinen¢né priznaky. Pomocou naplasti Nicorette
invisipatch moézete tymto priznakom predchadzat’, pripadne neprijemné pocity zmiernit' tym, Ze
na istd dobu budete Vasmu telu doddvat malé mnozstva nikotinu naplastami Nicorette
invisipatch.

Transdermalna naplast’ Nicorette invisipatch neobsahuje latky ako napriklad decht a oxid
uhol'naty, ktoré obsahuje cigaretovy dym, a preto nepredstavuje také zdravotné riziko ako ma



fajéenie. Obsahuje nikotin v Cistej forme, ktory sa pocas aplikacie naplasti (16 hodin) uvolnuje a
vstrebava cez kozu, a teda nahradza nikotin, ktory odvykajuci fajéiar inhaloval z cigaretového
dymu.

Pokial’ sa naplasti Nicorette invisipatch pouzivaji podla odporu¢aného davkovania, pomahaju
kontrolovat’ narast hmotnosti po zanechani fajcenia.

Odborna rada a podpora okolia spravidla zlepSuju nadej na uspech. Ak je to mozné, pouzivajte
Nicorette invisipatch ako stcast’ programu na odvykanie od faj¢enia.

2. Co potrebujete vediet’ skdr ako pouZijete Nicorette invisipatch

NepouZivajte Nicorette invisipatch:
- ked ste alergicky (precitliveny) na nikotin alebo niektoru z d’alSich zloziek Nicorette
invisipatch.

Upozornenia a opatrenia:

V nasledujucich pripadoch pouzivajte Nicorette invisipatch iba po porade s lekdrom:

- ked’ mate kardiovaskularne (srdcovocievne) ochorenie;

- ked’ ste pocas poslednych 4 tyzdnov prekonali zavazna srdcovocievnu prihodu alebo boli
Vv poslednych 4 tyzdioch hospitalizovani pre srdcovocievne tazkosti ako napr. cievna
mozgova prihoda, infarkt myokardu, nestabilnda angina pektoris, srdcova arytmia
(nepravidelna ¢innost” srdca), bypass na koronarnych artériach (srdcovych tepnach) alebo
angioplastika (plastika ciev);

- ked’ mate nelieCent hypertenziu (vysoky krvny tlak, na ktory sa neliecite);

- ked’ trpite stredne tazkym alebo tazkym poskodenim pecene;

- ked’ trpite tazkym poSkodenim obliciek;

- ked” sa lieCite na cukrovku, nakol’ko u pacientov s cukrovkou mdze ukoncenie fajéenia
spdsobit’ potrebu znizenia davok inzulinu;

- ked’ trpite hypertyredzou (zvySenou Cinnost'ou S§titnej zl'azy) alebo feochromocytémom
(nddorom drene nadobliCiek);

- ked’ mate zalido¢ny alebo dvandstnikovy vred.

Deti a dospievajici:

Deti a mladistvi do 18 rokov nemajii pouzivat Nicorette invisipatch bez odporuéania lekara.
Dévky nikotinu, ktoré dospeli faj¢iari pocas liecby dostavaju, mézu u malych deti vyvolat
zavazné priznaky otravy a mozu viest’ az k smrti. Dokonca aj pouzité naplasti obsahuji zbytkové
mnozstvo nikotinu, ktoré je pre deti skodlivé. Néplasti preto uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu
deti, a to aj naplasti pouzité.

Nicorette invisipatch nie je urceny pre nefajciarov.

Iné lieky a Nicorette invisipatch:

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto je zvlast’ dolezité, ak uzivate teofylin, takrin, klozapin, ropinirol, flekainid alebo pentazocin.

Nicorette invisipatch a jedlo a napoje:
Ucinok Nicorette invisipatch nezavisi od prijmu potravy alebo napojov.



Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Faj¢eniec moze vel'mi vazne poskodit’ plod alebo dojcené dieta. Preto by ste mali pocas
tehotenstva a v obdobi dojéenia prestat’ fajcit’, pokial’ moZzno bez pouzitia liekov obsahujucich
nikotin. Ak nedokaZzete prestat’ fajcit’ bez pouzitia liekov s obsahom nikotinu, pouzivajte lieky
Nicorette iba po konzultacii s lekarom.

Transdermalne naplasti Nicorette invisipatch sa nemaji pouzivat’ pocCas tehotenstva s vynimkou
zien, ktoré nedokazu bez nahradnej liecby nikotinom prestat’ fajcit, a ktorym to vyslovne
odporuci lekar.

Nikotin prestupuje do materského mlieka v malom mnozstve, ktoré vSak aj pri liecebnych
davkach méze ovplyvnit' dojcené dieta. Preto nemaju dojc¢iace matky pouzivat’ transdermalne
naplasti Nicorette invisipatch bez konzultacie s lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Liek Nicorette invisipatch nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Nicorette invisipatch

Ak Vam Vas lekar nepovie inak, vzdy pouzivajte Nicorette invisipatch presne podla pokynov
uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas liecby liekom Nicorette invisipatch by ste mali vynalozit' vSetko uGsilie na to, aby ste
prestali uplne fajcit’.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Nicorette invisipatch v tejto skupine nebola hodnotena. Preto
Nicorette invisipatch nemaji pouzivat’ deti do 18 rokov.

Dospeli a starSi pacienti
Liecba pomocou transdermalnych naplasti Nicorette invisipatch trva zvyc€ajne 12 tyzdnov.

V den zacatia liecby je potrebné prestat’ fajcit), t. j. ked’ze naplast’ sa aplikuje rano po prebudeni,
poslednu cigaretu zahasite vecer pred prvou aplikdciou ndplasti. Pocas lieCby nefajcite.

Liecba sa vécsinou zahajuje naplastami s vy$§im obsahom nikotinu a postupne sa prechadza na
naplasti s niz§im obsahom, ¢o umozni prestat’ s fajcenim postupne a uplne.

Liecba naplastami Nicorette invisipatch napodobriuje kolisanie hladin nikotinu v krvnej plazme
tak, ako sa to pozorovalo u fajéiarov, ktori pocas spanku nikotin neprijimaji. Nikotin uvoltjtci
sa pocas lieCby z naplasti Nicorette invisipatch, ktoré sa aplikuji iba pocas aktivnej Casti dia
a posobia pocas 16 hodin, nevyvolava poruchy spanku, ako to bolo pozorované pri prijimani
nikotinu aj pocas spanku.



Fajciari s vysokym stupniom zavislosti na nikotine:

(Fagerstromovo skore zavislosti na nikotine > 6 alebo fajcenie > 20 cigariet denne)

Lie¢ba sa zac¢ina Krokom 1 s naplastou 25 mg/16 h. Aplikuje sa vzdy jedna naplast denne
a doporucena dizka tejto fazy je 8 tyzdiiov. Potom sa zaéne s postupnym znizovanim prijimaného
nikotinu — Krok 2, t. j. jedna naplast’ 15 mg/16 h sa pouziva denne v priebehu 2 tyzdiov a potom
nasleduje Krok 3 — jedna 10 mg/16 h naplast’ denne po dobu d’alsich 2 tyzdiov.

Tabul’ka ¢. 1 Davkovacia schéma pre fajciarov s vysokym stupiiom zavislosti

Schéma davkovania Trvanie
Krok 1 Nicorette invisipatch 25 mg/16 h jedna naplast’ denne 8 tyzdilov
Krok 2 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast’ denne 2 tyzdne
Krok 3 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast’ denne 2 tyzdne

Fajdiari s niz§im stupnom zavislosti na nikotine:

(Fagerstromovo skore zavislosti na nikotine < 6 alebo fajcenie < 20 cigariet denne)

Lie¢ba sa zadina Krokom 2 —naplastami 15 mg/16 h poas 8 tyzdiiov jedna naplast’ denne.
Davka nikotinu sa potom zniZi v Kroku 3 pouZivanim néaplasti 10 mg/16 h po dobu 4 tyzdiiov.

TabuPka ¢. 2 Davkovacia schéma pre fajéiarov s niZ§im stupfiom zavislosti

Schéma davkovania Trvanie
Krok 2 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast’ denne 8 tyzdiiov
Krok 3 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast’ denne 4 tyzdne

Pouzivanie naplasti dlhSie ako 6 mesiacov sa neodporticéa. Niektori byvali fajciari vSak mozu
potrebovat’ dlhsiu lie¢bu, aby sa vyhli opdatovnému navratu k fajceniu.

Sposob podavania:

Naplast’ sa aplikuje denne na ¢isté a suché miesto na kozi bez pritomnosti ochlpenia alebo
poranenia, najlepSie na rameno, bok alebo hrudnik. Aby sa zabranilo miestnemu podrazdeniu
koze, naplast’ si aplikujte striedavo na rdzne miesta na kozi. Naplast’ nelepte na rovnaké miesto
dva dni po sebe. Zvolenu oblast’ nie je vhodné oSetrovat’ kozmetickymi pripravkami, telovymi
mliekami, zasypéavat’ atd’., aby naplast’ dokonale pril'nula.

Néplast’ si nalepujte hned’ rdno po prebudeni a odstraiite ju vecer pred spanim tak, aby sa
dodrzala doba pdsobenia 16 hodin; teda aby boli pokryté potreby fajCiara, ale nenarusil sa jeho
spanok.

1. Pred prilepenim néplasti si umyte ruky.

2. Obal naplasti otvorte pomocou noznic pozdiZ okraja na ozna¢enom mieste. Vyberte si
vhodné miesto na aplikaciu naplasti — Cisté, suché miesto na kozi bez pritomnosti
ochlpenia a poraneni, napr. rameno, bok alebo hrudnik.

3. Pri nalepovani oddel'te polovicu striebornej ochrannej folie tak, aby ste sa nedotkli

lepivého povrchu naplasti.

Néplast’ prilepte na zvolené miesto a odstrante druhu cast’ striebornej ochranne;j folie.

Néplast’ dokladne pritlacte dlaniou alebo prstami k pokozke.

Uhladte celu plochu néplasti koncekmi prstov a dokladne pritlacte okraje naplasti, aby

ste sa uistili, Ze naplast’ na pokozke pevne drzi.

o0k



Ak naplast’ nalepite zle alebo sa Vam pocas dna odlepi, pouzite novi naplast. Naplast’
nenechavajte pdsobit’ cez noc. Pouzité naplasti po odlepeni bezpecne zlikvidujte.

Ak si nedopatrenim zabudnete na noc naplast’ odlepit, mdzete rano po odlepeni zabudnutej
naplasti pokracovat’ v lie¢be novou naplast’ou zodpovedajucej sily bez prestavky.

Ak pouZijete viac transdermalnych naplasti Nicorette invisipatch, ako mate

Nikotinom sa mézete predavkovat, ak pri pouzivani naplasti Nicorette invisipatch sucasne fajcite
a/alebo pouzivate aj iné druhy nahradnej nikotinovej lieCby. K predavkovaniu tiez méze dojst’, ak
ste fajéiar s nizkym stupnom zavislosti na nikotine.

K priznakom predavkovania patri bolest’ hlavy, nevolnost’, slinenie, bolest brucha, hnacka,
potenie, zavraty, slabost’ a poruchy sluchu. Po vysokych davkach méze dojst’ k znizeniu krvného
tlaku, slabému a nepravidelnému pulzu, porucham dychania, celkovému vycerpaniu, obehovému
kolapsu a kféom.

Ak sa u Vas vyskytnt tieto priznaky, ak si nalepite viac naplasti, pripadne ak zistite, Ze liek
pouzilo dieta, naplast’ odlepte a porad’te sa s lekarom ¢i lekdrnikom alebo ihned” vyhladajte
lekarsku pomoc.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajice sa pouzivania tohto lieku, spytajte sa svojho lekara
nebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, Nicorette invisipatch moéze spdsobovat neziaduce uéinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Transdermalne naplasti Nicorette invisipatch mézu spdsobit’ neziaduce Géinky, ktoré st podobné
ako pri pouzivani nikotinu inym sposobom a st zavislé od davky.

Vel'mi Casté neziaduce u€inky: svrbenie.

Casté neziaduce Gginky: zavraty, bolest hlavy, neprijemné pocity v oblasti traviaceho traktu,
nevol'nost, vracanie, erytém (zacervenanie koze).

Menej asté neziaduce ucinky: palpitacie (busenie srdca), urtikaria (zihl'avka).

Vel'mi zriedkavé neziaduce tc€inky: reverzibilna fibrildcia predsieni (doc¢asnéd porucha srdcového

rytmu).

Niektoré opisané neziaduce u¢inky ako napriklad zavraty, bolest’ hlavy a poruchy spanku, mozu
suvisiet’ s abstinenénymi priznakmi vyskytujicimi sa pri odvykani od faj¢enia.

Po ukonceni faj¢enia moze dojst k vyskytu aft (vriedkov) na sliznici ustnej dutiny, ale ich
suvislost’ s nikotinom nie je jasna.

Ak zacnete pocitovat akykol'vek vedlajsi uCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.



5. Ako uchovavat’ Nicorette invisipatch
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte Nicorette invisipatch po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,Datum
exspiracie:“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmt likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nicorette invisipatch obsahuje?

- Lie&ivo je nikotin. Jedna transdermalna naplast’ obsahuje 1,75 mg/cm? nikotinu.
Nicorette invisipatch 25 mg/16 h: vel'kost’ 22,5 cm? uvolfiuje 25 mg nikotinu za 16 hodin.
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h: vel’kost’ 13,5 cm? uvolfiuje 15 mg nikotinu za 16 hodin.
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h: vel'kost’ 9,0 cm? uvoltiuje 10 mg nikotinu za 16 hodin.

- Dalgie zlozky st: stredne nasytené triacylglyceroly, butylovany kopolymér metakrylat,
pegoterat, akrylatovy adhezivny roztok, hydroxid draselny, sodna sol’ kroskarmelozy,
aluminium acetylacetonat, acetylacetonat, metanol, etylester kyseliny octove;j.

AKo vyzera Nicorette invisipatch a obsah balenia

Nicorette invisipatch je bézova polopriehladna obdiZznikova néplast s bledohnedou potlacou,
zlozena z vrchnej vrstvy, vrstvy obsahujicej nikotin a adhezivnej vrstvy, ktorou sa naplast’ lepi na
pokozku a ktorej sucast’ou je hlinikovo-silikonova vrstva.

Naplast’ je zatavena v laminatovom vrecku skladajicom sa z papiera, PET vrstvy a kopolyméru
aluminium-akrylnitritu. Vreckd st vlozené v Skatuli spolu s pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ov.

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h 7, 14 a 28 naplasti
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h 7, 14 a 28 naplasti
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h 7 a 14 naplasti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

Vyrobca

LTS LOHMANN
THERAPIE-SYSTEME AG
ANDERNACH,

Nemecko



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel.: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia pre pouZivatePov bola naposledy schvalena v marci 2013.



