Sp.zn. sukls420456/2018
Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalni naplast
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalni naplast
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalni naplast

nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate nebo

lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

- Pokud po 6 mésicich 1é¢by pripravkem Nicorette invisipatch nebudete schopen(a) prestat koutit, musite
se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Nicorette invisipatch a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nicorette invisipatch pouzivat
Jak se ptipravek Nicorette invisipatch pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Nicorette invisipatch uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R R

1. Co je pripravek Nicorette invisipatch a k ¢emu se pouZiva
Nicorette invisipatch je ptipravek, ktery pomaha prestat s koutenim.

Pripravek Nicorette invisipatch je uréen k 1é¢b¢ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po kouteni (nikotinu)
a ke zmirnéni abstinen¢nich pfiznaki, coz pomaha motivovanym kuiaktim pfestat koufit.

Pokud prestanete koufit a Vasemu té€lu dodavat nikotin z tabaku, mizete pocitovat nepiijemné pocity, které se
nazyvaji abstinen¢ni ptiznaky. Pomoci ptipravku Nicorette invisipatch mlizete témto pfiznakim predejit,
pfipadné nepiijemné pocity zmirnit - pomoci naplasti Nicorette invisipatch budete nadale dodavat svému télu
mala mnoZzstvi nikotinu v jeho Cisté formé, coz nepisobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

Zdravotni rizika v dtsledku koufeni jsou zptisobena skodlivinami obsazenymi v tabaku.

Odborna rada a podpora okoli zpravidla zlepSuji Vasi nad&ji na aspéch.

Je-li to mozné, pouzivejte pripravek jako soucast programu na ukonceni kouteni.

Pokud ptipravek pouzivate dle doporuceni, Nicorette invisipatch Vam pomtze kontrolovat ptipadné zvySeni

télesné hmotnosti po ukonéeni koufeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nicorette invisipatch pouZivat
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NepouZivejte pripravek Nicorette invisipatch

- jestliZe jste alergicky(a) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize je Vam mén¢ nez 18 let.

- jestlize jste nekufak.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Nicorette invisipatch se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud:

- jste v minulosti prodélal(a) zadvaznou srde¢né-cévni piithodu nebo jste v poslednich 4 tydnech byl(a)
1é¢en(a) v nemocnici z ddvodu neobvyklého srde¢niho onemocnéni (jako jsou napt. cévni mozkova
pfihoda, srdecni infarkt, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), nestabilni angina pectoris),

- pokud jste podstoupil(a) operaci srdecné-cévniho bypassu (cévniho piemosténi) nebo angioplastiku
(operaci tepen),

- mate-1i vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan léky,

- mate-li chorobou jater a/nebo zadvaznou chorobou ledvin,

- mate-li cukrovku, protoze ukonceni kouteni miize znamenat potiebu snizeni davek inzulinu,

- mate-1i nadmérnou produkci hormont §titné zlazy (hypertyre6zu) nebo nador nadledvin
feochromocytom,

- mate-li zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy.

Déti a dospivajici
Ptipravek Nicorette invisipatch neni urcen k pouziti u pacientti do 18let.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuraky béhem lécby dobi‘e snaSeny, mohou vyvolat zavazné
priznaky otravy u déti, a mohou vést az k amrti ditéte. I pouZité naplasti obsahuji dostate¢né mnozstvi
nikotinu na to, aby bylo pro déti Skodlivé. Naplasti proto uchovavejte mimo dohled a dosah déti, a to i
naplasti pouZzité.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nicorette invisipatch

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To je zvlaste dulezité, uzivate-li 1éky, které obsahuji:

theofylin k 1écbé astmatu

takrin k 1é¢b¢é Alzheimerovy choroby

klozapin k 1é¢b¢ schizofrenie

ropinirol k 1é¢bé Parkinsonovy choroby

Piipravek Nicorette invisipatch s jidlem a pitim
U¢inek pfipravku neni ovlivnén pfijmem potravy nebo pitim napoji.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Koureni miize velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto je tieba, abyste v téhotenstvi nebo v obdobi
kojeni piestala koufit, pokud mozno bez pouZiti ptipravkll obsahujicich nikotin.

Nikotin se vylucuje do matetského mléka v mnozstvich, ktera mohou byt skodliva pro kojence.
V obdobi kojeni naplasti Nicorette invisipatch nepouzivejte.

Nedokazete-li prestat koutit bez pouziti ptipravkti obsahujicich nikotin, pouZzivejte ptipravky Nicorette pouze
po poradé¢ s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné G¢inky na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Nicorette invisipatch pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo
l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Nepiekracujte maximalni
davku.

Béhem 1écby pripravkem Nicorette invisipatch vynalozte veskeré Usili na to, abyste ptestal(a) uplné koufit.

Ptipravek Nicorette invisipatch mtize byt pouzivan samostatné nebo v kombinaci bud’ s ptfipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s pfipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich nebyla posuzovana. Ptipravek Nicorette invisipatch nesmi byt
pouzivan détmi a dospivajicimi do 18 let.

Dospéli (veetné starSich pacient)

Lécba pouze pomoci naplasti:

Lécba pomoci néplasti Nicorette invisipatch trva obvykle 12 tydnd. VétSinou je zahajena naplastmi s vysSSim
obsahem nikotinu a postupné pfechazi na naplasti s nizSim obsahem nikotinu, coZ umozni pozvolné snizovani
az uplné ukonceni kouteni.

Lécba pomoci naplasti Nicorette invisipatch napodobuje kolisani hladiny nikotinu v krevni plazmé, jaké je
pozorovano u kutakd, u kterych nedochazi k zadnému dodani nikotinu béhem spanku. Nikotin uvoliiovany

v prubehu 1é¢by z néplasti Nicorette invisipatch, které se nalepuji pouze béhem aktivni ¢asti dne (ptisobi po
dobu 16 hodin), nevyvolava poruchy spanku, které¢ 1ze pozorovat u pacientti, kterym je nikotin dodavan béhem
spanku.

Kuraktm s vysokym stupném zévislosti na nikotinu (skére Fagerstromova testu nikotinové zavislosti rovnajici
se 6 nebo vyssi nez 6 nebo koureni vice nez 20 cigaret denné) se doporucuje zacit [éCbu naplastmi Nicorette
invisipatch 25 mg/16 h (jedna naplast jednou denn¢) viz tabulka ¢. 1.

Pocatecni 1écba ma trvat 8 tydnd.

Po 8 tydnech se ma zacit postupné snizovat davka nikotinu obsazena v naplastech. Proto se ma dalsi 2 tydny
pouzivat Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna néaplast jednou denn€) a nasledujici 2 tydny Nicorette
invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast jednou denng) .

Kutakdm s niz§im stupném zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti nizsi nez
6 nebo koufeni méné nez 20 cigaret denné€) se doporucuje zacit 1€cbu naplastmi Nicorette invisipatch

15 mg/16 h (jedna naplast jednou denné) viz tabulka ¢. 2.

Pocate¢ni 1é¢ba ma trvat 8 tydnd.

Po 8 tydnech se ma zacit postupné snizovat davka nikotinu obsazena v naplastech. Proto se ma dalsi 4 tydny
pouzivat Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast jednou denn¢ - krok ¢. 3, viz tabulka ¢. 2).

Tabulka €. 1) Davkovaci schéma pro kuraky s vysokym stupném zavislosti na nikotinu

Davkovani Délka 1écby

Krok 1 Nicorette invisipatch 25 mg/16 h jedna naplast jednou denn¢ prvnich 8 tydnii — pocatecni fazen

Krok 2 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denn¢ nasledyjici 2 tydny

Krok 3 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné posledni 2 tydny

3/11




Tabulka ¢. 2) Davkovaci schéma pro kuraky s niz§im stupném zavislosti na nikotinu

Davkovani Délka 1écby

Krok 1 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denn¢ prvnich 8 tydnl — pocatecni faze

Krok 2 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné nasledujici 4 tydny

Pouzivani naplasti po dobu delsi nez 6 mésict se vSeobecné nedoporucuje. Pokud potiebujete pouzivat
pripravek déle, nez je doporuceno, abyste se vyvaroval(a) navratu ke koufeni, porad’te se s I1ékarem.

Lécba naplasti v kombinaci bud’ s pripravkem Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s
pripravkem Nicorette Spray 1 mg/davka:

Pokud pocitujete, Ze se u Vas objevuje nutkani na cigaretu i pii pouzivani 1é¢ivych ptipravkl s nikotinem,
miiZzete naplasti Nicorette invisipatch pouzivat v kombinaci bud’ s pfipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s piipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka.

Pted pouzitim 1é¢ivého piipravku Nicorette, ktery budete pouzivat s naplasti, si prectéte jeho ptribalovou
informaci. Pfibalova informace je vlozena v kazdém baleni ptipravku.

Kuiakiim s vysokym stupném zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti
rovnajici se 6 nebo vyssi nez 6 nebo koufeni vice nez 20 cigaret denn¢) se doporucuje zacit 1é¢bu s naplastmi
Nicorette invisipatch 25 mg/16 h (jedna naplast denn¢) v kombinaci bud’ s ptipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s ptipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka tak, jak je uvedeno

v tabulce 3.

Pocatecni 1écba ma trvat 8 tydnd.

Po 8 tydnech se ma davka nikotinu obsazeného v naplastech postupné snizovat. Proto se maji po 2 tydny
pouzivat naplasti Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast denn¢) a nasledné také po 2 tydny naplasti
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast denn¢). Davky piipravku Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg nebo piipravku Nicorette Spray 1 mg/davka pii kombinované 1é¢be s naplastmi jsou uvedeny

v tabulce 3.

Kuiakiim s niz§im stupném zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti niz§i nez
6 nebo koufeni méné nez 20 cigaret denné) se doporucuje zacit 1écbu naplastmi Nicorette invisipatch

15 mg/16 h (jedna naplast denn¢) v kombinaci bud’ s piipravkem Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum

2 mg nebo s piipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka tak, jak je uvedeno v tabulce 4.

Pocatecni 1écba ma trvat 8 tydnd.

Po 8 tydnech se ma davka nikotinu obsazeného v naplastech postupné snizovat. Proto se maji po 4 tydny
pouzivat naplasti Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast denng) viz tabulka 4. Davky ptipravku
Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo pfipravku Nicorette Spray 1 mg/davka pii kombinované
1é¢bé s naplastmi jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 3) Davkovaci schéma pro kombinovanou lé¢bu kuraki s vysokym stupném zavislosti na
nikotinu

Doba Davka naplasti Nicorette invisipatch Dopliujici 1é¢ivy Denni davka

1é¢by pripravek dopliiujiciho 1é¢ivého
MiiZe byt pouZivan jeden | piipravku v kombinaci
g nasledujicich léCivych | s naplastmi

pFipravkii
Krok 1: Podle potieby. Obvykle
prv mcch 8 Jedna naplast Nicorette invisipatch NlcorF: te . . >az6 1e°‘Yy ch zyylfacich
tydni — 9 Classic/Freshfruit/Icemint | gum denné (maximalné
v . v | 25 mg/16 h denng. i 1w
pocatecni Gum 2 mg 16 1écivych zvykacich
faze gum denng).
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Doba
1écby

Davka naplasti Nicorette invisipatch

Dopliiujici 1é¢ivy
pripravek

MiiZe byt pouZivan jeden
g ndsledujicich lécivych
piipravki

Denni davka
dopliujiciho 1é¢ivého
pripravku v kombinaci
s naplastmi

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potieby. Vsttiknéte
nejprve jednou a pokud
nutkani na cigaretu
nezmizi béhem nékolika
minut, vstiiknéte
podruhé.

Pokud byly potiebné

2 vstiiky, mohou byt
nasledujici davky
aplikovany jako 2 vstiiky
po sobé. Nepouzivejte
vice nez 2 vstiiky
najednou nebo vice nez
2 stiiky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vsttikid
béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinoveé
obdobi.

Od tydne 7 zacnéte
snizovat pocet vstrikli za
den.

Krok 2:
nasledujici
2 tydny

Jedna naplast Nicorette invisipatch
15 mg/16 h denné.

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potieby
(maximalné 16 léCivych
zvykacich gum denng).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potieby, ale
pokracujte ve snizovani.
Nepouzivejte vice nezZ

2 vstiiky najednou nebo
vice nez 2 stiiky za
hodinu béhem 16 hodin.
Maximalni davka je

32 vstiikli béhem 16
hodin za jakékoli
24hodinového obdobi.

Krok 3:
posledni 2
tydny

Jedna naplast Nicorette invisipatch
10 mg/16 h denné.

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potieby
(maximalné 16 1écivych
zvykacich gum denng).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potieby, ale
pokracujte ve snizovani.
Nepouzivejte vice nez

2 vsttiky najednou nebo
vice nez 2 stiiky za
hodinu béhem 16 hodin.
Maximalni davka je

32 vstiikll béhem 16
hodin za jakékoli
24hodinové obdobi.

Po 12

Pouzivani naplasti déle nez 6 mésict se

Nicorette

Podle potieby, ale
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Doba Davka naplasti Nicorette invisipatch | Dopliiujici 1é¢ivy Denni davka

1écby pripravek dopliujiciho 1é¢ivého
MiiZe byt pouZivin jeden | piipravku v kombinaci
g ndsledujicich lécivych s naplastmi
piipravki

tydnech obecné nedoporucuje. Pokud potiebujete | Classic/Freshfruit/Icemint | snizujte pocet 1é¢ivych

pouzivat tento 1éCivy ptipravek déle, nez
se doporucuje, abyste nezacali znovu
koufit, porad’te se svymlékatem.

Gum 2 mg

zvykacich gum.

Lécba ma byt ukoncena,
kdyz je davka snizena na
1-2 1é¢ivé zvykaci gumy
denné.

Nepouzivejte vice nez
16 1écivych zvykacich
gum za den.

Porad’te se s 1ékarem,
pokud mate potiebu
pouzivat Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg déle nez

12 mésici.

Nicorette Spray
1 mg/davka

Porad’te se s 1ékaiem,
pokud mate potiebu
pouzivat Nicorette Spray
1 mg/davka déle nez

6 mesicl. Nepouzivejte
vice nez 2 vstiiky
najednou nebo vice nez
2 sttiky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vsttiki
béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi.

Tabulka 4) Davkovaci schéma pro kombinovanou lé¢bu kuraki s niZ§im stupném zavislosti na nikotinu

Doba Davka naplasti Nicorette invisipatch Dopliiujici 1é¢ivy Denni davka
1é¢by pripravek dopliujiciho 1é¢ivého
MiiZe byt pouZivin jeden | pripravku v kombinaci
z nasledujicich lécivych | s naplastmi
prFipravki
Nicorette Podle potieby. Obvykle
Classic/Freshfruit/Icemint | 5 az 6 1é¢ivych
Gum 2 mg zvykacich gum denné
(maximalné 16 1é¢ivych
zvykacich gum denn¢).
Nicorette Spray Podle potieby.
Krok - 1 mg/davka thrlknete r;(e]prve o
prvnich 8 jednou a po ud n.ut’kam
tydnd — Jedna naplast Nicorette invisipatch E%lf 1garevt;(1 rllekz mizl
TR ¥ chem nekolika minut,
1f)9catecnl 15 mg/16 h denné. vstiiknéte podruhé.
aze

Pokud byly pottebné
2 vsttiky, mohou byt
nasleduyjici davky
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Doba
1écby

Davka naplasti Nicorette invisipatch

Dopliiujici 1é¢ivy
pripravek

MiiZe byt pouZivan jeden
g ndsledujicich lécivych
piipravki

Denni davka
dopliujiciho 1é¢ivého
pripravku v kombinaci
s naplastmi

aplikovany jako 2 vstiiky
po sobé. Nepouzivejte
vice nez 2 vsttiky
najednou nebo vice nez
2 stiiky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vstiikt
béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi. Od tydne

7 za¢néte snizovat pocet
vstiikl za den.

Krok 2:
nasledujici
2 tydny

Jedna naplast Nicorette
10 mg/16 h denné.

invisipatch

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potieby
(maximalné 16 lécivych
zvykacich gum denng).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potieby, ale
pokracdujte ve snizovani.
Nepouzivejte vice nez

2 vstiiky najednou nebo
vice nez 2 striky za
hodinu béhem 16 hodin.
Maximalni davka je

32 vstiikli béhem

16 hodin za jakékoli
24hodinové obdobi.

Po 12
tydnech

Pouzivani naplasti déle nez 6 mésicu se
obecné nedoporucuje. Pokud potiebujete
pouzivat tento 1éCivy pfipravek déle, nez
se doporucuje, abyste nezacali znovu
koufit, porad’te se svym lékarem.

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potieby, ale
snizujte pocet 1é¢ivych
zvykacich gum. Lécba
ma byt ukoncena, kdyz
je davka sniZzena na 1-2
1é¢ivé zvykaci gumy
denné. Nepouzivejte vice
nez 16 1éCivych
zvykacich gum za den.
Porad’te se s 1ékafem,
pokud maéte potiebu
pouzivat Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg déle nez

12 mésict.

Nicorette Spray
1 mg/davka

Porad’te se s 1ékafem,
pokud maéte potfebu
pouZivat Nicorette Spray
1 mg/davka déle nez

6 mésict. NepouZzivejte
vice nez 2 vstiiky
najednou nebo vice nez
2 stiiky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vstiiki
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Doba Davka naplasti Nicorette invisipatch Dopliiujici 1é¢ivy Denni davka

1écby pripravek dopliujiciho 1é¢ivého
MiiZe byt pouZivin jeden | pripravku v kombinaci
g ndsledujicich lé¢ivych | s naplastmi

piipravki

béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi.

Zpuisob podani:

Nalepujte denné pouze jednu naplast na Cistou a suchou pokozku bez ochlupeni (napf. oblast kycle, rameno,
hrud’ atd.) tak, aby bylo mozné kazdy den misto aplikace obménit a prede;jit tak moznému podrazdéni kize.
Aby néplast dokonale pfilnula, zvolenou oblast neni vhodné osSetfovat kosmetickymi ptipravky, t€lovymi
mléky, zasypavat atd. Naplast je nejvhodnégjsi ptilepit ihned rano po probuzeni a sejmout vecer pred spanim tak,
aby bylo umoznéno ptisobeni 16 hodin, coz vystihuje potieby kuidka a zachovava jeho neruseny spanek.

1. Pted nalepenim naplasti si umyjte ruce.

2. K otevieni sdcku pouzijte ntizky a saCek prostiihnéte v misté oznaceni. Naplast nalepte na Cistou a suchou
neporusenou pokozku bez ochlupeni (napt. oblasti ky¢le, rameno nebo hrud’).

3. Jeden dil sttibrné hlinikové vrstvy naplasti oddélte, nedotykejte se vSak pokud mozno lepici ¢asti naplasti
prsty!

4. Pritisknéte naplast lepici stranou na pokozku a odstraiite zbyvajici cast stiibrné hlinikové vrstvy.

5. Pritlac¢te naplast pevné na pokozku dlani nebo prsty.

6. Uhlad’te celou plochu naplasti konecky prstt, abyste zajistili jeji dokonalé ptilnuti.

Pti chybném pftilozeni nebo odlepeni naplasti pouZzijte novou néaplast. Naplast nenechavejte pisobit pies noc,
resp. déle nez 16 hodin! Pouzité naplasti po odlepeni bezpecné zlikvidujte.

V ptipadé, Ze nedopatifenim zapomenete na noc naplast odlepit, mizete rano po odlepeni zapomenuté naplasti
pokracovat v 1é€bé s novou odpovidajici naplasti bez prestavky.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Nicorette invisipatch, neZ jste mél(a)

Pouzivate-li ptipravek Nicorette invisipatch a/nebo soucasné koutite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy
nahradni nikotinové 1é€by nebo pokud jste kuiak s nizkym stupném zavislosti na nikotinu, mtize dojit

k ptedavkovani nikotinem.

Pokud jste si nalepil(a) vice naplasti, nebo si naplasti nedopatienim nalepilo, nebo je pozilo dité, porad'te se se
svym lékafem nebo ihned navstivte 1ékaiskou pohotovost. Davky nikotinu tolerované dospélymi kutaky béhem
1écby mohou vyvolat zavazné ptiznaky otravy u déti a mohou byt fatalni.

K ptiznaklim predavkovani patii pocit na zvraceni, zvraceni, zvySené slinéni, bolest biicha, priijjem, poceni,
bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a vyrazna slabost. Po vysokych davkach mtize po téchto piiznacich
nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny tep, poruchy dechu, nadmérna inava, selhani ob&hu a
ktece.

Pokud se objevi ptiznaky pfedavkovani, piestante pripravek pouzivat a porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem. Ktzi v misté aplikace naplasti je tieba omyt vodou a vysusit (nepouzivejte mydlo).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Pripravek Nicorette invisipatch miize zpusobit nezadouci uc¢inky obdobné u¢inklim souvisejicim s podanim
nikotinu jinym zptsobem. Nezadouci ucinky jsou obecné zavislé na vysi davky.

U¢inky souvisejici s ukonéenim kouieni (vysazeni nikotinu)
Nékteré z nezadoucich ucinkt, které se u Vas mohou vyskytnout po ukonceni koufeni, mohou byt ptiznaky
z vysazeni z diivodu snizené hladiny nikotinu.
Tyto Gcinky zahrnuji:
e podrazdénost, agrese, netrpélivost nebo frustrace
pocit uzkosti, neklidu nebo potize s koncentraci
no¢ni probouzeni nebo poruchy spanku
zvySena chut’ k jidlu nebo zvySeni télesné hmotnosti
pocit slabosti
nutkavé potieba koufit (chut’ na cigaretu)
snizena srdecni frekvence
krvaceni dasni nebo viedy v tstech
zavrate nebo toceni hlavy
kasel, bolest v krku, ucpany nos nebo ryma
zacpa
Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich zdvaznych vzacnych nezadoucich ucinkd, prestante Nicorette
invisipatch pouzivat a kontaktujte ihned 1ékare (znamky angioedému):
e otok obliceje, jazyka nebo hltanu
e potize s polykanim
e koptivka a potize s dychanim

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- svédeéni ktize

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- zavratg, bolest hlavy, koptivka, bolest bficha, zvraceni, nevolnost, zarudnuti kiize, vyrazka

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- abnormalni sny, reakce v misté€ aplikace, nepfijemny pocit nebo bolest na hrudi, pocit unavy, pocit
nepohody, buseni srdce, pfecitlivélost, hypertenze, zvySena srdecni frekvence, zvySené poceni, bolest svalil,
bolest v ruce nebo noze, zrudnuti kiize, brnéni, slabost, pocit ztizeného dychani (dyspnoe).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
- docasna nepravidelna srde¢ni ¢innost

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych daji nelze urdit.
- Alergické reakce vCetné otoku obli¢eje a Gst (angioedém nebo anafylaxe), zrudnuti kiize.

Kombinovand 1é¢ba

Pted pouzitim naplasti ptipravku Nicorette Invisipatch v kombinaci bud’ s pfipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s piipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka si peclive prectéte
odstavec o nezadoucich tcincich v ptibalové informaci pripravkl Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum
2 mg nebo Nicorette Spray 1 mg/davka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nicorette invisipatch uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nicorette invisipatch obsahuje

- Lécivou latkou je nicotinum. Jedna 10mg néplast o plose 9,0 cm? obsahuje nicotinum 15,75 mg, jedna
15mg naplast o plose 13,5 cm? obsahuje nicotinum 23,62 mg, jedna 25mg naplast o plose 22,5 cm?
obsahuje nicotinum 39,37 mg.

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

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:

Vrstva obsahujici nikotin: polyethylentereftalatovy (PET) film, triacylglyceroly se stfedné dlouhym
fetézcem, bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer.

Akrylatova vrstva: adhezivni akrylatovy roztok, hydroxid draselny, sodna sul kroskarmeldzy,
aluminium-acetylacetonat.

Uvolnovaci vlozka: polyethylentereftalatovy (PET) film, z jedné strany potazeny hlinikem, z obou stran
potazeny silikonem.

Jak pripravek Nicorette invisipatch vypada a co obsahuje toto baleni

Bézova, poloprithledna, obdélnikova naplast s kulatymi rohy potisténa svétle hnédym inkoustem ,,Nicorette® a
umisténa na lehce odstranitelné vrstvé potazené hlinikem a silikonem. Naplast se sklada z vrstvy obsahujici
nikotin a z adhezivni (akrylatové) vrstvy.

Naplasti jsou zataveny ve vicevrstevném sacku. Sacky jsou ulozeny v krabicce.

Velikost baleni

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg

Svédsko
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Vyrobce

LTS LOHMANN
THERAPIE-SYSTEME AG
ANDERNACH

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Nicorette invisipatch
Slovenska republika: Nicorette invisipatch

Nicorette invisipatch

Nicorette invisipatch

Bulharsko, Rumunsko Nicorette Clear

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 3. 2019.
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