Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢. 2015/05809-TR, 2015/058010-TR a 2015/05811-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

NiQuitin Clear 21 mg
NiQuitin Clear 14 mg
NiQuitin Clear 7 mg
Transdermalna naplast’
(Nicotinum)

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal lekar.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na na svojho lekara, poradcu pre
odvykanie od fajcenia alebo na lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak nebudete schopny prestat’ fajcit’ do 6 mesiacov liecby nikotinovymi naplastami NiQuitin
Clear, musite sa obratit’ na lekéra.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je NiQuitin Clear a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NiQuitin Clear
Ako pouzivat’ NiQuitin Clear

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ NiQuitin Clear

Obsah balenia a d’alsie informacie

SSukrwdE

1. Co je NiQuitin Clear a na ¢o sa pouZiva

NiQuitin Clear 21 mg, 14 mg a 7 mg su lieky na odvykanie od fajéenia a to tym, Ze nahradzaju
nikotin, na ktory ste zvyknuty z cigariet. Zavislost’ od fajcenia je totiz spdsobena nikotinom
nachédzajucom sa v cigaretach. Tento typ liecby sa nazyva nikotinova substitucna terapia (Nikotin
Replacement Therapy, NRT).

NiQuitin Clear je mikka obdiznikova priehladna viacvrstvova naplast’ so zaoblenymi rohmi. Obsahuje
nikotin, ktory je v nej rovnomerne rozptyleny a po nalepeni naplasti sa z nej postupne uvoliiuje v
urcitom mnozstve, ktoré sa vstrebava kozou. MnoZstvo nikotinu uvol'nené z naplasti je nizsie ako
mnozstvo z cigariet. Naplasti NiQuitin Clear zmieriiuju tuzbu po fajceni a odstraiiujii neprijemné
priznaky pri preruseni fajéenia (ako s podrazdenost,, frustracia, zlost, izkost’, nepokoj a poruchy
koncentracie). Pomahaju tak prekonat’ navyk na fajéenie. Pouzivaju sa ako sucast’ odvykacej kury.
Pretoze NiQuitin Clear neobsahuje decht ani oxid uhol'naty z cigaretového dymu, nema také zdravotné
riziko ako ma fajCenie tabaku.

Liek sa pouziva ako podpora odvykania od fajcenia u dospelych fajéiarov.

Ak sa do 6 mesiacov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NiQuitin Clear

Nepouzivajte NiQuitin Clear ak:
e ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).



e ak ste nefajciar alebo len prilezitostny fajciar.

e ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate nestabilnia alebo zhorSujicu sa anginou pektoris
(bolest’ na hrudniku) alebo méate zdvazné poruchy srdcového rytmu, ak ste nedavno prekonali
MOozgova mitvicu.

e tehotné a dojciace Zeny.

e ak mate menej ako18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ NiQuitin Clear, obrat'te sa na svojho lekara:

- Pri zapalovych alebo inych koznych ochoreniach.

- Pri ochoreni srdca alebo krvného obehu a pri vysokom krvnom tlaku.

- Po prekonanej mozgovej prihode (mftvici).

- Pri zavaznej poruche funkcie pecene a/alebo zavaznej poruche funkcie obli¢iek.

- Pri zalido¢nom alebo dvanastnikovom vrede alebo pri zvySenej funkcii §titnej zl'azy.

- Ak ste diabetik

- Ak mate epilepsiu.

- Pri nadore nadobliciek (feochromocytomu).

- Ak sa u vas objavi s¢ervenanie koze, opuch alebo vyrazka, mali by ste prerusit’ lieCbu
nikotinovymi naplast’ami a obratit’ sa na svojho lekara

Iné lieky a NiQuitin Clear

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri odvykani od faj¢enia lickom NiQuitin Clear sa bude mnozstvo nikotinu vo vasom tele postupne
znizovat’ a moze dojst’ k zmene odpovedi na sibezne podavané lieky. Ak stibeZzne uZivate niektoré
nizSie uvedené lieky, je mozné, ze moze nastat’ potreba zmeny davkovania. Su to: kofein (niektoré
lieky proti bolesti), teofylin (liecba prieduskovej astmy), imipramin alebo klomipramin (liecba
depresie), inzulin (lie¢ba cukrovky), propranolol a prazosin (lie¢ba vysokého krvného tlaku),
pentazocin alebo fenacetin (liecba bolesti), fenylbutazon (nesteroidny protizapalovy liek), izoprenalin
(liecba poruchy srdcového rytmu), salbutamol (liecba prieduskovej astmy a chronickej obstrukénej
choroby pl'tc).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv lieku NiQuitin Clear na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje nie je znamy. Mali by ste
si vSak uvedomit’, Ze aj samotné prerusenie fajéenia moéze spdsobit’ zmeny v spravani, ktoré vas moézu
v tomto zmysle ovplyvnit’.

3. AKo pouzivat’ NiQuitin Clear

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak podstupujete odvykaciu kiiru od fajéenia a pouzivate nikotinové naplasti NiQuitin Clear, je
dolezite, aby ste prestali fajc¢it. Vyfajcenie €o i len jednej cigarety znizuje Sancu na Gspech. V obdobi,
kedy pouzivate naplasti, nesmiete uzivat’ iné pripravky obsahujtice nikotin (napr. nikotinové zuvacky).
Fajcenie alebo uzivanie pripravkov obsahujucich nikotin pri subeznej lie¢be nikotinovymi naplastami
NiQuitin Clear tiez zvyraznuje neziaduce ucinky spojené s prerusenim fajcenia.



Dospeli vratane starsich osob:

Ak fajcite viac ako 10 cigariet denne, plati nasledujuci postup:

Faza 1, NiQuitin Clear 21 mg pocas prvych 6 tyzdiiov potom d’alej

Faza 2, NiQuitin Clear 14 mg pocas nasledujucich 2 tyzdiov potom d’alej
Féaza 3, NiQuitin Clear 7 mg pocas poslednych 2 tyzdiiov.

Ak fajlite menej ako 10 cigariet denne, plati nasledujuci postup:
Féaza 2, NiQuitin Clear 14 mg pocas prvych 6 tyzditov potom d’alej
Féaza 3, NiQuitin Clear 7 mg pocas poslednych 2 tyzdiiov.

Je dolezité dodrzat’ zostupny davkovaci program az do konca odvykacej kiry. Zvysi sa tym Sanca na
uspech liecby. Naplasti nepouzivajte dlhSie ako desat’ po sebe nasledujucich tyzdnov.

V pripade, Ze zaCnete znovu fajcit’, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom ako dosiahnut’ lepSie
vysledky pri d’alSom pouziti naplasti NiQuitin Clear.

Ako a kam prilepit’ naplast’?

Néplast prilepte na Cisté, suché miesto na kozi bez ochlpenia alebo len mélo ochlpené miesto a
skontrolujte, ¢i pevne drzi na kozi. Vyhnite sa miestam, kde koza vytvara zahyby alebo sa pohybuje
(napr. nad klbmi). Rovnako vynechajte miesta, kde je koza sCervenena, poranena alebo podrazdena.

- Néplast’ nevyberajte z uzavretého ochranného vrecka, skor ako ste pripraveny si ju prilepit’.

- Vrecko otvorte odstrihnutim jeho okraja pozdiZ prerusovane;j ¢iary. Dbajte o to, aby nedoslo
k poskodeniu naplasti.

- Opatrne vyberte naplast’. Priehl'adna ochrannd vrstva pokryva lepivu stranu naplasti. Tato strana
naplasti sa nalepi na kozu.

- Naplast’ drzte lepkavou stranou k sebe. Odstrante polovicu ochrannej vrstvy od stredu po okraj.
Drzte naplast’ za okraj a zlozte ostavajucu polovicu ochrannej vrstvy, lepivej vrstvy sa dotykajte
¢o najmene;.

- Thned’ prilozte naplast’ NiQuitin Clear lepivou stranou na koZu a na 10 sektind ju pevne pritlacte
dlanou. Skontrolujte, ¢i je naplast’ dobre prilepend, najma na okrajoch.

- Pocas prikladania naplasti sa nedotykajte o¢i a nosa. Po nalepeni si vzdy umyte ruky len vodou.
Nepouzivajte mydlo, moze zvysit' vstrebavanie nikotinu.

- Voda neposkodi naplast’ NiQuitin Clear, pokial’ je dobre nalepena. S naplastou NiQuitin Clear
sa mozete kratko kupat’, plavat’ alebo sprchovat’.

AKko menit’ naplasti?

Nova naplast’ sa lepi 1-krat denne vzdy v rovnaky Cas, najlepsie kratko po prebudeni. Naplast’
ponechajte na mieste nalepenia 24 hodin. Pre nalepenie novej naplasti zvol'te vzdy iné miesto na kozi.
Na rovnaké miesto mozno naplast’ prilepit’ najskor po 7 ditoch.

Odstranent pouzitu naplast’ prelozte na polovicu lepivou stranou k sebe, vlozte ju do vrecka, z ktorého
ste prave vybrali nova naplast’. Vrecko s pouZitou naplastou vyhod'te tak, aby bolo mimo dosahu deti
a drobnych domacich zvierat. V pripade, ze ste zabudli vymenit’ naplast’ v obvykly ¢as, vymerite ju ¢o
najskor a pokracujte v povodnej Casovej schéme.

U vécsiny osob NiQuitin Clear naplast’ drzi na kozi vel'mi dobre. Niekedy dojde k odlepeniu naplasti.
Ak sa tak stane pocas diia, nalepte si novu naplast’ na iné suché, o¢istené miesto. Pokracujte v
povodnej Casovej schéme.

Ak vam to vyhovuje, mdZete naplast’ odstranit’ pred spanim (asi po 16 hodinach) a novu naplast’ si
nalepit’ po prebudeni. Odstranenie naplasti po 16 hodinach vsak znizuje u¢inok naplasti na chut’ fajcit’
po prebudeni.

Upozornenie: Obsahuje nikotin. NepouZivajte s inymi pripravkami obsahujicimi nikotin. Ak
uzivate iné lieky (na lekarsky predpis alebo bez neho), porad’te sa o vhodnosti sibezného pouzivania
tohto lieku s lekarom. Pri ndhodnom pouziti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.



AK pouzijete viac naplasti NiQuitinu Clear, ako mate

Moéze vam byt zle od Zaludka, mozZe sa vam tocit’ hlava a necitite sa dobre. Odstraiite vSetky naplasti,
kozu umyte len vodou bez mydla a osuste. Vyhl'adajte ihned’ lekara a ukazte mu pouzité balenie alebo
tato pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Ak si néplast’ nalepilo diet’a alebo ju zjedlo, odstraiite naplast’, kozu umyte len vodou bez mydla

a osuste. Ihned’ vyhl'adajte lekara a ukazte mu pouzité balenie alebo tiito pisomnt informaciu.pre
pouzivatel'a.

Nepouzivajte viac ako jednu néplast’ pocas 24 hodin.

AK zabudnete pouzit’ naplast’ NiQuitin Clear

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Vymeiite alebo nalepte ju ihned,
len ¢o si spomeniete. Potom pokracujte podl'a schémy ako predtym.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj nikotinova naplast’ NiQuitin Clear m6ze spdsobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. V odporacanych davkach NiQuitin Clear nespdsobuje Ziadne zavazné vedl'ajSie
ucinky.

Ukoncenie faj¢enia mdze samo o sebe sposobit’ niektoré symptomy ako napr. pocit slabosti, zavraty,
bolesti hlavy, kasel’ a chripkové tazkosti. Symptémy ako zmeny nalady, nespavost’, depresia,
podrazdenost’, uzkost’, ospalost’, nepokoj, nervozita, neschopnost’ koncentracie, poruchy spanku, mézu
stvisiet’ s abstinenénymi priznakmi spojenymi s ukonéenim fajéenia.

Dalsie vedlajsie u¢inky s uvedené nizsie — st zoradené do skupin podla frekvencie, s akou sa
vyskytuju:

Vel'mi Casté (vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 0sdb)
kozné reakcie v mieste, kde bola naplast’ prilozena
- poruchy spanku vratane nespavosti a abnormalne sny
- nevolnost’ / vracanie
- bolest hlavy
- zévraty

Casté (vyskytujti sa u menej ako 1 z 10 osob)
- nervozita
- triaSka
- skrateny dych
- kaSel
- bolesti alebo opuch v krku
- traviace tazkosti
- bolesti brucha
- hnacka
- zapcha
- potenie
- suchost’ v ustach
- bolesti kibov, svalov, hrudnika a kongatin
- Unava alebo slabost’
- buSenie srdca

Menej Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 osdb)
- alergické reakcie

Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 osdb)
- kozné reakcie
- citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie



- symptomy tazkej alergickej reakcie, ktoré zahriaji dychavi¢nost alebo zvieranie na hrudniku,
vyrazku a pocit na omdletie

Samotné naplasti m6zu niekedy spdsobit’ mierne sc¢ervenanie a pocit svrbenia, palenia a mravcenia

V mieste nalepenia naplasti. Toto zvy€ajne rychlo mizne po odstraneni naplasti. Zriedkavo sa mézu
objavit’ zdvaznejsie reakcie v mieste nalepenia néplasti. V tomto pripade preruste pouzivanie néplasti
a porad'te sa s lekarom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Aké st priznaky predavkovania liekom?

Prejavy a priznaky predavkovania nikotinovou naplast'ou NiQuitin Clear s rovnaké ako priznaky pri
otrave nikotinom. Patria k nim bledost’, studeny pot, nevol'nost, slinenie, vracanie, bolesti brucha,
hnacka, bolest’ hlavy, zavraty, poruchy sluchu a videnia, triaska, zmétenost’ a slabost’. Po silnom
predavkovani sa moze dostavit’ vyCerpanost’, pokles krvného tlaku, poruchy dychania, ktoré mézu
vyustit’ az do zlyhania dychania, menej ¢asto do srdcového zlyhania.

5. AKko uchovavat’ NiQuitin Clear

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Néplasti ponechavajte v ochrannych vreckach v Skatul’ke dovtedy, kym ich chcete menit’. Ulozte ich
na bezpe¢nom mieste.

Nepouzivajte naplasti, ktoré si v poSkodenom alebo otvorenom vrecku. Jemné zozltnutie lepivej
strany naplasti je normalne.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NiQuitin Clear obsahuje

Liecivo

NiQuitin Clear 7 mg: Nicotinum 36 mg v 1 naplasti; 7 mg sa uvol'ni po¢as 24 hodin
NiQuitin Clear 14 mg: Nicotinum 78 mg v 1 naplasti; 14 mg sa uvol'ni pocas 24 hodin

NiQuitin Clear 21 mg: Nicotinum 114 mg v 1 naplasti; 21 mg sa uvol'ni pocas 24 hodin

DalSie zloZky sui: kopolymér etylénu s vinylacetatom, polyisobutylénova adhezivna félia, polyetylén
vysokej hustoty, polyetyléntereftalat, zlozena polyesterova folia a biely atrament.

AKo vyzera NiQuitin Clear a obsah balenia
7 alebo 14 vreciek s naplast'ou v Skatulke.

Drzitel rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s., Drazni 253/7, 627 00 Brno, Ceska republika

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Catalent UK Packaging Limited, Westhoughton, Bolton, Vel’ka Britania alebo FAMAR A.V.E.
AVLON PLANT (48™M), Avlona Attiki, Grécko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 11/2015 .



