Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2017/05598-PRE, 2017/05597-PRE, 2017/05600-PRE

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

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

nikotin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu, predtym ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- Aksa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak ste po 6 mesiacoch lieCby naplastou Nicorette invisipatch nedokazali prestat’ fajcit’, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nicorette invisipatch a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Nicorette invisipatch
Ako pouzivat’ Nicorette invisipatch

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Nicorette invisipatch

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrowhdE

1. Co je Nicorette invisipatch a na ¢o sa pouZiva
Nicorette invisipatch je liek, ktory pomaha prestat’ fajcit’.

Nicorette invisipatch sa pouziva na liecbu zavislosti od tabaku, na zmiernenie tizby po fajceni
(nikotine) a nikotinovych abstinencnych priznakov, ¢im pomaha odhodlanym faj¢iarom prestat’ fajcit’.

Ak prestanete fajcit’ a dodavat’ svojmu telu nikotin z tabaku, mozu sa u vas objavit’ neprijemné pocity
nazyvan¢ abstinencné priznaky. Pouzivanim naplasti Nicorette invisipatch mdzete tymto neprijemnym
pocitom predchadzat’ alebo ich zmieriiovat’ — pouzivanim naplasti Nicorette invisipatch budete nad’alej
dodévat’ svojmu telu malé mnozstvo nikotinu v jeho Cistej forme, co neprinasa ziadne zdravotné rizika
spojené s fajcenim.

Zdravotné rizika spojené s fajéenim st sposobené skodlivymi latkami obsiahnutymi v tabaku.
Vase Sance prestat’ fajéit’ zvyc€ajne zlepsi konzultacia, poradenstvo a podpora.
Ak je to mozné, pouzivajte liek ako sucast’ programu na ukoncenie fajcenia.

Ak sa liek pouziva podl'a odportéania, Nicorette invisipatch vam pomoze udrzat’ pod kontrolou mozné
zvySenie vasej telesnej hmotnosti po ukonceni fajcenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nicorette invisipatch

NepouZivajte Nicorette invisipatch

- ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste mladsi ako 18 rokov
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- ak ste nefajcCiar.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Nicorette invisipatch, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste niekedy mali zavaznli srdcovocievnu prihodu alebo vas prijali do nemocnice v ramci
poslednych 4 tyzdiov z dévodu nezvycajného srdcového stavu (napr. cievna mozgova prihoda,
infarkt myokardu, arytmia (porucha srdcového rytmu), nestabilnd angina pektoris),

- ste podstupili srdcovocievnu operaciu kvoli bajpasu alebo angioplastike (operacia tepien),

- mate vysoky krvny tlak, ktory nie je kontrolovany liekmi,

- mate ochorenie peCene a/alebo zavazné ochorenie obliciek,

- mate cukrovku, pretoze ak prestanete faj¢it, moze byt’ potrebné, aby sa davkovanie vasho inzulinu
znizilo,

- mate zvySenu Cinnost’ $titnej Zl'azy (hypertyredzu) alebo nador drene nadobli¢iek
(feochromocytom),

- mate zalido¢né alebo dvanastnikové vredy.

Deti a dospievajuci

Liek Nicorette invisipatch nie je ureny na pouzitie u os6b mladsich ako 18 rokov.

Davky nikotinu, ktoré znasaja dospeli fajciari poc¢as lieCby, moZu u deti sposobovat’ zaivazné
priznaky otravy a moZu skon¢it’ smrt’ou. Dokonca aj pouZité naplasti obsahuju dostato¢né
mnoZstvo nikotinu na to, aby boli §kodlivé pre diet’a. PouZité aj nepouZité naplasti uchovavajte
mimo dohPadu a dosahu deti.

Iné lieky a Nicorette invisipatch

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je zvlast’ dolezité v pripade, ak uzivate lieky obsahujice:
teofylin na lieCbu astmy

takrin na lie¢bu Alzheimerovej choroby

klozapin na liecCbu schizofrénie

ropinirol na lie¢bu Parkinsonovej choroby

Nicorette invisipatch a jedlo a napoje
Konzumacia jedla a napojov nema ziadny vplyv na Gcinok tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ked'Ze faj¢enie mbze spdsobit’ zavazné poskodenie plodu alebo vasho diet’at’a, pocas tehotenstva a
dojcenia musite prestat’ fajCit’. Ak je to mozné, musite tak urobit’ bez pouzitia lieckov obsahujucich
nikotin.

Nikotin bol zisteny v I'ndskom mlieku v mnozstvach, ktoré mozu mat’ Skodlivy u¢inok na dojcata.
Nepouzivajte Nicorette invisipatch pocas dojCenia.

Ak nemozete prestat’ fajcit’ bez pomoci liekov obsahujucich nikotin, pouzivajte lieky Nicorette len po
porade so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli pozorované ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Nicorette invisipatch

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

povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Neprekracujte maximalnu davku.
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Pocas liecby naplast'ou Nicorette invisipatch sa musite pokusit’ tiplne prestat’ fajcit’.

Naplast’ Nicorette invisipatch sa moze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s Nicorette
Classic/Fresfruit/lcemint Gum 2 mg alebo s lickom Nicorette Spray 1 mg/davka.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti a dospievajucich nebola hodnotena. Nicorette invisipatch sa nesmie
pouzivat’ u deti a dospievajucich mlad$ich ako 18 rokov.

Dospeli (vratane starSich osob)

Lie¢ba samotnou naplast’ou:

Liecba naplast’ou Nicorette invisipatch zvycajne trva 12 tyzdnov. Mnozstvo nikotinu v naplasti je na
zaClatku zvycajne vysoké a neskor pocas liecby nizsie, ¢o predstavuje postupné zniZovanie potreby
nikotinu a pripadné ukoncenie fajc¢enia.

Liecba naplast’ou Nicorette invisipatch napodobiiuje zmenu plazmatickej hladiny nikotinu pozorovanu
u fajéiarov bez prijimania nikotinu pocas spanku. Nikotin uvol'iovany z naplasti Nicorette invisipatch,
ktoré sa pouzivaji len pocas aktivnej ¢asti dina (¢inok trva 16 hodin), nespésobuje poruchy spanku,
ktoré boli pozorované u pacientov, ktori dostavali nikotin pocas spanku.

U fajciarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromov test zavislosti od nikotinu
zodpoveda 6 alebo viac ako 6 bodom na stupnici alebo viac ako 20 vyfaj¢enym cigaretdam denne) sa
odporuca, aby zacali svoju lieCbu naplast'ou Nicorette invisipatch 25 mg/16 h (jedna naplast’ denne),
pozri tabul’ku 1.

Uvodné lie¢ba ma trvat’ 8 tyzdiiov.

Po 8 tyzdnoch sa ma davka nikotinu obsiahnuta v naplastiach postupne znizovat’. Preto sa ma pocas
2 tyzdnov pouzivat’ naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast’ denne), po ktorej ma
nasledovat’ pouzivanie naplasti Nicorette invisipatch 10 mg/16 h tieZ pocas 2 tyzdiov (jedna naplast’
denne).

U fajciarov s niZSou mierou zavislosti od fajcenia (Fagerstromov test zavislosti od nikotinu
zodpoveda menej ako 6 bodom na stupnici alebo menej ako 20 vyfajéenym cigaretam denne) sa
odporuca, aby zacali svoju lie¢bu naplast'ou Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast’ denne),
pozri tabul’ku 2.

Uvodna lie¢ba ma trvat’ 8 tyzdiiov.

Po 8 tyzdiioch sa ma davka nikotinu obsiahnuta v ndplastiach postupne znizovat’. Preto sa ma
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h pouZzivat’ pocas 4 tyzdiov (jedna naplast’ denne — 3. krok, pozri
tabul’ku 2).

Tabul’ka 1) Davkovaci rezim u faj¢iarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu

Davkovanie Liecebné obdobie

1. krok Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 25 mg/16 h denne | prvych 8 tyzdiiov — Givodnd faza
2. krok Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h denne | nasledujiice 2 tyzdne

3. krok Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne | posledné 2 tyzdne

Tabul’ka 2) Davkovaci rezim u faj¢iarov s niZSou mierou zavislosti od nikotinu

Davkovanie Treatment_period
1. krok Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h denne prvych 8 tyzdiiov — Givodnd faza
2. krok Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne posledné 4 tyzdne
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Pouzivanie naplasti dlhsSie ako 6 mesiacov sa zvyc¢ajne neodporuca. Ak je potrebné, aby ste na
predchadzanie opatovnému fajCeniu pouzivali liek dlhsie, ako je odporucané, porad’te sa so svojim
lekarom.

Liec¢ba naplast’ou v kombinacii s Nicorette Classic/Fresfruit/lcemint Gum 2 mg alebo s liekom
Nicorette Spray 1 mg/davka

Ak mate pocit, Ze aj napriek pouzivaniu lickov obsahujtcich nikotin sa u vas objavuje tiizba po
cigarete, mozete Nicorette invisipatch pouzivat’ v kombinacii s Nicorette Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg alebo s lickom Nicorette Spray 1 mg/davka.

Precitajte si pisomna informaciu lieku Nicorette, ktory budete pouzivat’ spolu s naplast’ou pred jeho
pouzitim. Pisomna informacia sa nachadza v kazdom baleni.

U fajciarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromov test zavislosti od nikotinu
zodpoveda 6 alebo viac ako 6 bodom na stupnici alebo viac ako 20 vyfajcenym cigaretam denne) sa
odporuca, aby zacali svoju liecbu naplast'ou Nicorette invisipatch 25 mg/16 h (jedna naplast’ denne)
v kombinacii s Nicorette Classic/Fresfruit/lcemint Gum 2 mg alebo s liekom Nicorette Spray 1
mg/davka, ako je uvedené v tabul’ke 3.

Uvodna lie¢ba ma trvat’ 8 tyzdiiov.

Po 8 tyzdnoch sa ma davka nikotinu obsiahnuta v naplastiach postupne zniZovat’. Preto sa ma pocas

2 tyzdnov pouzivat’ naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast’ denne), po ktorej ma
nasledovat’ pouzivanie naplasti Nicorette invisipatch 10 mg/16 h tieZ pocas 2 tyzdiiov (jedna naplast’
denne). Davka Nicorette Classic/Fresfruit/lcemint Gum 2 mg alebo lieku Nicorette Spray 1 mg/davka,
ktora sa ma pouzit' v kombinacii s naplastami, je uvedena v tabul’ke 3.

U fajdiarov s niZzSou mierou zavislosti od fajéenia (Fagerstromov test zavislosti od nikotinu menej
ako 6 bodov na stupnici alebo menej ako 20 vyfajéenym cigaretam denne) sa odporuca, aby zacali
svoju lie¢bu naplastou Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast’ denne) v kombinacii

s Nicorette Classic/Fresfruit/Icemint Gum 2 mg alebo s liekom Nicorette Spray 1 mg/davka, ako je
uvedené tabul’ke 4.

Uvodna lie¢ba ma trvat’ 8 tyzdiiov.

Po 8 tyzdiioch sa ma davka nikotinu obsiahnuta v ndplastiach postupne znizovat’. Preto sa ma pocas

4 tyzdnov pouzivat’ Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne (jedna naplast’ denne), pozri tabul’ku 4.
Davka Nicorette Classic/Fresfruit/lcemint Gum 2 mg alebo lieku Nicorette Spray 1 mg/davka, ktora sa
ma pouzit' v kombindcii s ndplastami, je uvedena v tabul’ke 4.

Tabul’ka 3) Davkovaci rezim u faj¢iarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu

Obdobie Davka lieku Nicorette Doplnkovy liek Denna davka
liecby invisipatch Jeden z nasledujucich | doplnkového lieku
liekov sa moZe pouZit’ v kombinacii s
V rovnakom Case naplast’ou
Podl’a potreby. Zvycajne
Nicorette 5 az 6 lieCivych
Classic/Fresfruit/lcemint | zuvaciek denne
. Gum 2 mg (maximalne 16 lieCivych
1. krok: N
ch 8 zuvaciek denne).
pIVYS Jedna naplast’ Nicorette Podl'a potreby. Najprv
tyzdnov— | v
ivodné invisipatch 25 mg/16 h denne. pouzite jeden vstrek a ak
. . U vas tuzba po cigarete
faza Nicorette Spray ine d
1 mg/davka nevymizne do
niekol'kych minut,
pouzite druhy vstrek. Ak
su potrebné 2 vstreky,
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d’alsie davky sa mozu
podat’ ako 2 po sebe
nasledujuce vstreky.
Nepouzivajte viac ako 2
vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Od 7. tyzdna zacnite
znizovat’ pocet vstrekov
za dei.

2. krok:
nasledujice
2 tyzdne

Jedna naplast’ Nicorette

invisipatch 15 mg/16 h denne.

Nicorette
Classic/Fresfruit/lcemint
Gum 2 mg

Podl’a potreby
(maximalne 16 lieCivych
zuvaciek denne).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podl’a potreby, ale
davku nad’alej znizujte.
Nepouzivajte viac ako
2 vstreky naraz alebo
2 vstreky za hodinu
pocas 16 hodin.
Maximalna davka je
32 vstrekov pocas

16 hodin kedykol'vek
pocas 24-hodinového
¢asového obdobia.

3. krok:
posledné
2 tyzdne

Jedna naplast’ Nicorette

invisipatch 10 mg/16 h denne.

Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podra potreby
(maximalne 16 lie¢ivych
zuvaciek denne).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podl’a potreby, ale
davku nad’alej znizujte.
Nepouzivajte viac ako 2
vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Po 12
tyzdnoch

Pouzivanie naplasti dlhsie ako

6 mesiacov sa zvycajne

neodporuca. Ak je potrebné,

aby ste na predidenie
opitovnému fajceniu liek
pouzivali dlhsie ako sa

odporuca, porozpravajte sa so

svojim lekarom.

Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podl’a potreby, ale pocet
liecivych zuvaciek
nad’alej znizujte. LieCba
sa ma ukoncit’, ak sa
davka znizina 1 - 2
liecivé zuvacky denne.
Nepouzivajte viac ako
16 lie¢ivych zuvaciek
denne. Ak je potrebné,
aby ste Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg pouzivali
dlhsie ako 12 mesiacov,
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porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Nicorette Spray
1 mg/davka

Ak je potrebné, aby ste
Nicorette Spray

1 mg/davka pouzivali
dlhsie ako 6 mesiacov,
porozpravajte sa so
svojim lekarom.
Nepouzivajte viac ako 2
vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Tabul’ka 4) Davkovaci reZim u fajciarov s nizSou mierou zavislosti od nikotinu

Obdobie
lieCby

Davka lieku Nicorette
invisipatch

Doplnkovy lieku
Jeden z nasledujicich
liekov sa moZe pouzit’
V rovnakom Case

Denna davka
doplnkového lieku
v kombinacii s
naplastou

1. krok:
prvych 8
tyzdnov —
uvodna
faza

Jedna naplast’ Nicorette
invisipatch 15 mg/16 h
denne.

Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podla potreby. Zvy€ajne
5 az 6 lieCivych
zuvaciek denne
(maximalne 16 lieCivych
zuvaciek denne).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podra potreby. Najprv
pouzite jeden vstrek, a
ak u vas tuzba po
cigarete nevymizne do
niekol'kych minut,
pouzite druhy vstrek. Ak
su potrebné 2 vstreky,
d’alsie davky sa mozu
podat’ ako 2 po sebe
nasledujuce vstreky.
Nepouzivajte viac ako 2
vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Od 7. tyzdina zalnite
znizovat’ pocet vstrekov
za deil.

2. krok:
nasledujice
2 tyzdne

Jedna naplast’ Nicorette
invisipatch 10 mg/16 h
denne.

Nicorette
Classic/Fresfruit/lcemint
Gum 2 mg

Podl’a potreby
(maximalne: 16
lie¢ivych zuvaciek
denne).

Nicorette
1 mg/davka

Spray

Podl'a potreby, ale
davku nad’alej znizujte.

6
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Obdobie Davka lieku Nicorette Doplnkovy lieku Denna davka
liecby invisipatch Jeden z nasledujucich | doplnkového lieku
liekov sa moZe pouZit’ Vv kombinacii s
V rovnakom Case naplastou

Nepouzivajte viac ako 2
vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Podl’a potreby, ale pocet
lie¢ivych zuvaciek
nad’alej znizujte. Liecba
sa ma ukoncit’, ak sa

PouzZivanie naplasti dlhsie i Y.
P davka znizinal - 2

ako 6 mesiacov sa zvycajne

neodoriica. Ak e potrebné Nicorette lie¢ivé zuvacky denne.
Po 12 ab SIE ena 're i ({enri’e > | Classic/Fresfruit/Icemint | Nepouzivajte viac ako
tyzdioch y P Gum 2 mg 16 lie¢ivych zuvaciek

opédtovnému fajCeniu liek
pouzivali dlhsie ako sa
odporuaca, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

denne. Ak je potrebné,
aby ste Nicorette
Classic/Fresfruit/lcemint
Gum 2 mg pouzivali
dlhsie ako 12 mesiacov,
porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ak je potrebné, aby ste
Nicorette Spray

1 mg/davka pouzivali
dlhsie ako 6 mesiacov,
porozpravajte sa so
svojim lekarom.
Nicorette Spray Nepouzivajte viac ako 2
1 mg/davka vstreky naraz alebo 2
vstreky za hodinu pocas
16 hodin. Maximalna
davka je 32 vstrekov
pocas 16 hodin
kedykol'vek pocas 24-
hodinového ¢asového
obdobia.

Sposob podavania:

Kazdy den si nalepte jednu naplast’ na Cistu a suchii kozu bez ochlpenia (napr. bok, rameno, hrudnik a
pod.) a kazdy den meiite miesto nalepenia, aby ste predisli moznému podrazdeniu koze. Na
bezproblémové pril'nutie predid’te pouzivaniu kozmetickych pripravkov, telovych vod a praskov na
miestach nalepenia. Najlepsie je, ak sa naplast’ nalepi rano hned” po prebudeni a odlepi sa vecer pred
spankom, tak bude moct’ tcinkovat’ 16 hodin, Co vyhovuje potrebam fajCiarov a nenartsa spanok.

1. Pred nalepenim néplasti si umyte ruky.
2. Na otvorenie vrecka pouzite noZnice a prestrihnite ho vyzna¢enym spdsobom. Nalepte si naplast’
na Cistll a suchu kozu bez ochlpenia (napr. bok, rameno, hrudnik a pod.).
3. Odstraiite jednu Cast’ striebornej hlinikovej vrstvy, ale vyhnite sa dotyku prstov s lepiacou ¢astou
naplasti!
4. Polozte lepiacu Cast’ naplasti na kozu a odstraiite zvySok striebornej hlinikovej vrstvy.
7
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5. Pomocou prstov a dlane zatlacte naplast’ pevne na kozu.
6. Celu naplast’ uhlad’te kon¢ekmi prstov, aby ste zaistili dokonalé prilnutie.

Ak naplast’ pouzijete chybne alebo ju odlepite, pouzite novi naplast’. Naplast’ nepouzivajte pocas noci,
t. j. nie dlhsie ako 16 hodin! Pouzité naplasti sa maji bezpecne zlikvidovat'.

Ak si nedopatrenim zabudnete veCer odlepit’ naplast’, mozete ju odlepit’ rano a pokracovat v liecbe
ako zvycajne s pouzitim novej naplasti.

Ak pouZijete viac naplasti Nicorette invisipatch, ako mate
K predavkovaniu nikotinom mo6ze dojst’ v pripade, ak fajcite a v rovnakom Case pouzivate Nicorette
invisipatch a/alebo iné formy liecby nahradou nikotinu, alebo ak mate slabt zavislost’ od nikotinu.

Ak pouZijete viac naplasti, ako sa odporuca, alebo ak naplast’ ne§t'astnou nahodou pouzije alebo
prehltne diet’a, obrat’te sa na svojho lekara alebo okamZite vyhladajte lekarsku pomoc. Davky
nikotinu, ktoré dospeli faj¢iari pocas liecby dobre znasaju, mozu u deti vyvolat’ zavazné priznaky
otravy a mozu skon¢it’ smrt’ou.

Priznakmi predavkovania st nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie, zvy$ené vyluovanie slin, bolest’
zaludka, hnac¢ka, potenie, bolest’ hlavy, zavrat, zmena sluchu a silny pocit slabosti. Pri vysokych
davkach moéze po tychto priznakoch nasledovat’ nizky krvny tlak, slaby a nepravidelny pulz, tazkosti s
dychanim, nadmerna vycCerpanost’, zlyhanie krvného obehu a krce.

Ak sa objavia akékol'vek priznaky predavkovania, ukoncite pouzivanie lieku a obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. Povrch koze, na ktorom bola naplast’ nalepend, sa ma umyt’ vodou a vysusit’
(mydlo sa neméa nepouzivat).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nicorette invisipatch méze spdsobovat’ rovnaké vedlajsie ti€inky ako iné formy podavania nikotinu.
Vedlajsie ucinky vo vSeobecnosti zavisia od pouzitej davky.

Utinky stvisiace s ukon¢enim fajéenia (vysadenim nikotinu)

Niektoré z neziaducich ucinkov, ktoré sa u vas objavia pri ukonovani fajcenia, mézu byt abstinencné
priznaky zapri¢inené znizenym prijmom nikotinu.

Tieto Gfinky zahrnaju:

e podrazdenost’, agresivita, netrpezlivost’ alebo pocit sklamania
pocit uzkosti, nepokoj alebo t'azkosti so sustredenim sa
noc¢né prebudzanie alebo poruchy spanku
zvySena chut’ do jedla alebo narast telesnej hmotnosti
pocit slabosti
nutkanie faj¢it’ (tuzba po cigarete)
znizenie srdcovej frekvencie
krvacanie d’asien alebo vredy v tstach
zavraty alebo toCenie hlavy
kasel’, bolest’ hrdla, upchaty a tecuci nos
zapcha

Ak si vS§imnete akykol'vek z nasledujticich zavaznych zriedkavych vedlajsich uc¢inkov, ukoncite
pouzivanie Nicorette invisipatch a ihned’ kontaktujte lekara (priznaky angioedému).
e opuch tvare, jazyka alebo hltana
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e tazkosti pri prehitani
e zihlavka a tazkosti s dychanim

Vel’'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
- svrbenie koze

Casté: mozZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob
- zavrat, bolest’ hlavy, zihl'avka, bolest’ Zaludka, vracanie, nevol'nost’, zaCervenanie koze, vyrazka.

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- nezvycCajné sny, reakcie v mieste aplikacie, neprijemny pocit a bolest’ na hrudi, pocit inavy
(vycerpanost), pocit choroby, busenie srdca, precitlivenost’, vysoky krvny tlak, zvySenie srdcove;j
frekvencie, nadmerné potenie, bolest’ svalov, bolest’ v ruke alebo nohe, zaCervenanie koze,
mravcenie, slabost’, pocit , Zze dychanie vyzaduje vac¢siu namahu ako zvyc¢ajne (dychavicnost’).

Vel'mi zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
- docasna nepravidelna ¢innost’ srdca.

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- alergické reakcie vratane opuchu tvare a ust (angioedém alebo anafylaxia), zacervenanie
pokozky.

Kombinovana liecba

Pred pouzitim lieku Nicorette invisipatch v kombinacii s Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum
2 mg alebo Nicorette Spray 1 mg/davka si pozorne precitajte ¢ast’ s vedl'aj$imi u¢inkami v pisomnej
informacii lieku Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg alebo Nicorette Spray 1 mg/davka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nicorette invisipatch

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, vrecko uchovavajte dokladne uzatvorené na ochranu
pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Nicorette invisipatch obsahuje

- Lie&ivo je nikotin. Jedna 10 mg néplast s vel’kostou 9,0 cm? obsahuje 15,75 mg nikotinu, jedna 15
mg néplast s velkost'ou 13,5 cm? obsahuje 23,62 mg nikotinu a jedna 25 mg naplast’ s vel’kostou
22,5 cm? obsahuje 39,37 mg nikotinu.

- Obsah nikotinu v kazdej naplasti je 1,75 mg/cm?,

Dalsie zlozky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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vrstva nikotinu: polyetyléntereftalatovy (PET) film, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom,
zakladny butylovany kopolymér metakrylatu.

akrylatova vrstva: adhezivny roztok akrylatu, hydroxid draselny, sodna sol’ kroskarmelézy,
acetylacetonat hlinity.

uvolfiovacia vrstva: polyetyléntereftalatovy (PET) film, z jednej strany potiahnuty hlinikom a z
obidvoch stran potiahnuty silikonom.

AKo vyzera Nicorette invisipatch a obsah balenia

Bézova, polopriehl’adna, obdiznikové naplast’ so zaoblenymi hranami a svetlohnedym napisom
»Nicorette” umiestnenym na 'ahko odnimatel'nej vrstve potiahnutej hlinikom a silikénom a tvorena je
vrstvou nikotinu a adhezivnou akrylatovou vrstvou.

Naplasti su zalepené do viacvrstvovych vreciek vyrobenych z papiera, PET vrstvy, hlinikového a
polyakrylnitrilového kopolyméru. Naplasti sa uchovavaja v krabicke.

Velkosti balenia:

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalna naplast’ 7, 14, 28 naplasti.
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalna naplast’ 7, 14, 28 naplasti.
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalna naplast’ 7, 14 naplasti.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg

Svédsko

Vyrobca

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2

56626 Andernach

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Nicorette invisipatch 10 mg/16 h
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h
Nicorette invisipatch 25 mg/16 h
Slovenska republika: Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalna naplast’
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalna naplast’
Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalna naplast’
Bulharsko, Rumunsko Nicorette Clear

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2018.
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