Ptiloha ¢. 1 ke sdéleni sp. zn. sukls15596/2013, sukls15597/2013 a sukls15598/2013

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h
transdermalni naplast
(nicotinum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak ptfipravek Nicorette invisipatch musite

pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 12 tydnil, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Nicorette invisipatch a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nicorette invisipatch pouzivat
Jak se Nicorette invisipatch pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nicorette invisipatch uchovavat

Dalsi informace

R R

1.  CO JE NICORETTE INVISIPATCH A K CEMU SE POUZiVA
Ptipravek Nicorette invisipatch patii do skupiny 1€kt uzivanych k odvykani kouteni.

Pripravek Nicorette invisipatch je urCen k 1é¢bé zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu) a
ke zmirn€ni abstinen¢nich ptiznaktl, coz umoznuje snadnéjsi odvykani koureni kufakiim motivovanym piestat
koufit.

Pokud pftestanete koufit a Vase t€lo jiz nedostava nikotin vstfebavany z tabaku, mizete pocitovat nepiijemné
pocity, které se nazyvaji abstinen¢ni ptiznaky. Pomoci ptipravku Nicorette invisipatch mtiZete témto piiznakiim
predejit, pfipadn€ nepfijemné pocity zmirnit - po urcitou dobu budete svému télu naplastmi Nicorette
invisipatch dodavat mala mnozZstvi nikotinu, ktery je v naplastech obsazen

v Cisté forme a neplsobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

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

Odborna rada a podpora Vaseho okoli zpravidla zlepSuji nad€ji na Gspéch.

Je-li to mozné, pouZivejte piipravek jako soucast programu na odvykani koufeni.

Pokud pouzivate naplasti Nicorette invisipatch dle doporu¢eného davkovani, pomahaji Vam kontrolovat
pfipadné zvyseni t€lesné hmotnosti po ukonceni koufeni.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NICORETTE INVISIPATCH
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Nicorette invisipatch
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzZiti pripravku Nicorette invisipatch je zapotiebi

Pripravek Nicorette invisipatch pouZzivejte pouze po porade s 1ékatfem v té€chto pripadech:

- pokud jste vminulosti prod€lal/a zavaznou srde¢né-cévni piihodu nebo jste v poslednich
4 tydnech byl/a lé€en/a v nemocnici z diivodu srde¢ni nevolnosti (jako jsou napt. cévni mozkova piihoda,
srdecni infarkt, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), nestabilni angina pectoris)

- pokud jste podstoupil/a transplantaci srde¢né-cévniho bypassu nebo angioplastiku (plastiku cév)

- trpite-li neléCenym vysokym krevnim tlakem

- trpite-li chorobou jater a/nebo zdvaznou chorobou ledvin

- mate-li cukrovku, protoze ukonceni koufeni mtlize znamenat potfebu snizeni davek inzulinu

- trpite-li hypertyre6zou (nadmérna produkce hormoni §titné z1azy) nebo feochromocytomem
(typ nadoru nadledvin)

- mate-li Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

Ptipravek Nicorette invisipatch by nemél byt pouzivan bez doporuceni lékafe osobami do 18 let. Pfipravek
Nicorette invisipatch neni ur¢en nekuraktm.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuridky béhem lécby sniSeny, mohou vyvolat zavazné priznaky
otravy u malych déti, a mohou vést az k amrti ditéte. I pouzité naplasti obsahuji dostatecné zbytkové
mnoZstvi nikotinu, které je pro déti Skodlivé. Naplasti proto uchovavejte mimo dosah a dohled déti, a to i
naplasti pouZzité.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo I¢karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobg,
a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. To je zvlaste dulezité, uzivate-li teofylin, takrin,
klozapin, ropinirol, imipramin, olanzapin, klomipramin, fluvoxamin, kofein, fenacetin, furosemid, paracetamol,
benzodiazepiny, haloperidol, cimetidin, flekainid nebo pentazocin.

Pouzivani piipravku Nicorette invisipatch s jidlem a pitim
Ucinek ptipravku neni zavisly na pfijmu potravy nebo napoju.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Koufeni mutze velmi vazné¢ poskodit plod nebo kojence, a proto byste mela v tehotenstvi nebo
v obdobi kojeni prestat koufit, pokud moZzno bez pouziti pfipravkl obsahujicich nikotin.
Nikotin se vylucuje do matetského mléka v mnozstvi, ktera mohou byt skodliva pro kojence.

V obdobi kojeni naplasti Nicorette invisipatch nepouzivejte.

Nedokazete-li prestat koufit bez pouziti pfipravki obsahujicich nikotin, pouzivejte ptipravky Nicorette pouze
po poradé¢ s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
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3. JAK SE NICORETTE INVISIPATCH POUZIVA

Ptipravek Nicorette invisipatch pouzivejte vzdy dle pokynti uvedenych v této piibalové informaci pokud Vas
1ékat nestanovi jinak. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1é¢karnikem.

Béhem 1écby ptipravkem Nicorette invisipatch byste mél/a vynalozit veskeré Usili na to, abyste ptestal/a tiplné
koufit.

Déti a mladistvi
Bezpecnost a ucinnost u déti a mladistvych kufdkt nebyla posuzovana. Piipravek Nicorette invisipatch nesmi
byt pouzivan détmi a mladistvymi do 18 let.

Dospéli (véetné starSich osob)

Lécba pomoci naplasti Nicorette invisipatch trva obvykle 12 tydnd. VétSinou je zahajena ndaplastmi
s vy$$im obsahem nikotinu a postupné prechazi na naplasti s niz§im obsahem nikotinu, coz umozni pozvolné
snizovani az definitivni ukonceni koufeni.

Lécba pomoci naplasti Nicorette invisipatch napodobuje kolisani hladiny nikotinu v krevni plazmé, jaké
pozorujeme u kufakli, u kterych nedochazi k zddnému dodani nikotinu béhem spanku. Nikotin uvoliiovany v
prabéhu 1é¢by z naplasti Nicorette invisipatch, které se nalepuji pouze béhem aktivni ¢asti dne (ptisobi po dobu
16 hodin), nevyvolava poruchy spanku, které 1ze pozorovat pii dodani nikotinu béhem spanku.

Kurakim s vysokym stupném zavislosti na nikotinu (Fagerstromutv test nikotinové zavislosti rovnajici se nebo
vyssi nez 6 nebo kouteni vice nez 20 cigaret denn¢) je doporuceno zacit 1é¢bu naplastmi Nicorette invisipatch
25 mg/16 h iz schéma v tabulce ¢.1 (jedna naplast jednou denng).

Doporucena délka pocatecni 1éCby je 8 tydnti.

Po 8 tydnech by se méla zacit postupnée snizovat davka nikotinu obsazena v naplastech, proto se dalsi 2 tydny
pouziva Nicorette invisipatch 15 mg/16 h
a nasledujici 2 tydny Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast jednou denn¢).

Kurdkiim s niz8§im stupném zavislosti na nikotinu (Fagerstromtiv test nikotinové zavislosti nizs$i nez 6 nebo
koufeni méné nez 20 cigaret denn¢) je doporuceno zacit 1écbu naplastmi Nicorette invisipatch

15 mg/16 h viz schéma v tabulce ¢ 2 (jedna naplast jednou denng).

Doporucena délka pocatecni 1écby je 8 tydnt.

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

Tabulka ¢.1) Davkovaci schéma pro kuiaky s vysokym stupném zavislosti na nikotinu

Zpiisob davkovani Délka trvani 1écby

krok ¢.1 | Nicorette invisipatch 25 mg/16 h jedna naplast jednou denné | prvnich 8 tydnti - pocatecni faze

krok ¢.2 | Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denné | nasledujici 2 tydny

krok ¢.3 | Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné | posledni 2 tydny

Tabulka ¢.2) Davkovaci schéma pro kuiaky s niZS§im stupném zavislosti na nikotinu

Zpiisob davkovani Délka trvani 1écby

krok ¢.1 | Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denné | prvnich 8 tydni - pocatecni faze

krok ¢.2 | Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné | posledni 4 tydny
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Pouzivani naplasti po dobu delsi nez 6 mésici se vSeobecné nedoporucuje. Pokud potiebujete pouzivat
pripravek déle, nez je doporuceno, abyste se vyvaroval/a navratu ke koufeni, porad’te se s I1ékafem.

Zpuisob podani:

Nalepujte denn€ pouze jednu naplast na ¢istou a suchou pokozku bez ochlupeni - napt. bok, rameno, hrud’ atp.
tak, aby bylo mozné kazdy den misto aplikace obmenit a piedejit tak moznému podrazdéni kiize. Aby naplast
dokonale pfilnula, zvolenou oblast neni vhodné oSetfovat kosmetickymi pfipravky, télovymi mléky, zasypavat
atp. Néplast je nejvhodnéjsi pfilepit ihned rdno po probuzeni a sejmout veCer pfed spanim tak, aby bylo
umoznéno pusobeni 16 hodin, coz vystihuje potieby kuraka
a zachovava jeho neruseny spanek.

—_

Pted nalepenim néplasti si umyjte ruce.

2. Kotevieni sacku  pouzijte nlzky a sacek prostfihnéte v mist€¢ oznaceni. Naplast nalepte
na Cistou a suchou neporusenou pokozku bez ochlupeni - napt. bok, rameno nebo hrud.

3. Jeden dil stifibrné hlinikové vrstvy naplasti odd¢lte, jak nejvice to bude mozné. Nedotykejte se vSak
pokud mozno lepici ¢asti naplasti prsty!

4. Ptitisknéte naplast lepici stranou na pokozku a odstraiite zbyvajici ¢ast stiibrné hlinikové vrstvy.

5. Pritlacte naplast pevné na pokozku dlani nebo prsty.

6. Uhlad'te celou plochu néplasti konecky prstll. Tim se zaroven ujistite o jejim dokonalém pfilnuti.

Pfi chybném pfilozeni nebo odlepeni naplasti pouzijte novou naplast. Naplast nenechavejte plisobit pfes noc,
resp. déle nez 16 hodin! Pouzitou naplast po odlepeni bezpe¢né zlikvidujte.

V ptipadé€, ze nedopatifenim zapomenete na noc naplast odlepit, miizete rano po odlepeni zapomenuté naplasti
pokracovat v 1é¢be¢ s novou odpovidajici naplasti bez prestavky.

JestliZe jste pouZil/a vice pripravku Nicorette invisipatch, neZ jste mél/a

Muzete se predavkovat nikotinem, pouzivate-li ptipravek Nicorette Patch SET a/nebo soucasné koufite a/nebo
soucasn¢ pouzivate jiné formy nahradni nikotinové 1é¢by nebo pokud jste kutak s nizkym stupném zévislosti na
nikotinu.

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 1ékarskou pohotovost.

K ptiznaklim predavkovani patii nevolnost, slinéni, bolest biicha, prijjem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy
sluchu a vyrazna slabost. Po vysokych davkach mtize po téchto ptiznacich nésledovat snizeni krevniho tlaku,
slaby a nepravidelny tep, poruchy dechu, nadmérna unava, selhani ob&éhu

a ktece.

Mate-li jakékoli dal§i otdzky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate
nebo l¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek Nicorette invisipatch nezadouci G€inky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Nicorette invisipatch mtize zptisobit nezadouci ucinky obdobné G¢inklim souvisejicim
s podanim nikotinu jinym zpisobem. Nezadouci ucinky jsou zpravidla zavislé na vysi davky.
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky (u vice nez 1 z 10 1écenych pacientd):
- sveédéni.

Casté nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 a vice nezu 1 ze 100 1é¢enych pacientl):
- zavratg, bolesti hlavy, bolest bficha, zvraceni, nevolnost, zarudnuti ktize.

Méng casté nezaddouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 100 a vice nezu 1 z 1000 [é€enych pacientl):
- busSeni srdce, koptivka.

Velmi vzacné nezddouci u€inky (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientil) véetné samostatnych hlaSeni:
- docasna nepravidelna srde¢ni ¢innost.

Nekteré ptiznaky, jako jsou zévraté, bolesti hlavy a poruchy spanku, mohou byt projevem abstinence
a souvisi s nizkym pfisunem nikotinu.

V souvislosti s ukoncenim koufeni mohou vznikat v tstech afty, jejichz souvislost s uzitim nikotinu
je vSak nejasna.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK NICORETTE INVISIPATCH UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Pripravek Nicorette invisipatch nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Nicorette invisipatch obsahuje

- LéCivou latkou je nikotinum. Jedna 10mg naplast o plose 9,0 cm” obsahuje 15,75 mg nikotinu, jedna 15mg
naplast o plose 13,5 cm” obsahuje 23,62 mg nikotinu, jedna 25mg néplast o plose 22,5 cm” obsahuje 39,37
mg nikotinu.

- Obsah nikotinu v kazdé z naplasti je 1,75 mg/cm’.

Pomocnymi latkami jsou:

Vrstva obsahujici nikotin: stfedni nasycené triacylglyceroly, zakladni butylovany methakrylatovy
kopolymer, pegoteratova folie (PET).

Akrylatova vrstva: adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2516, hydroxid draselny, sodnad sil
kroskarmeldzy, aluminium-acetylacetonat.
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Jak pripravek Nicorette invisipatch vypada a co obsahuje toto baleni

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

Naplast je zatavena ve vicevrstevném sacku z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru. Sacky
jsou uloZeny v krabicce.

Velikost baleni

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

Vyrobce

LTS LOHMANN
THERAPIE-SYSTEME AG
ANDERNACH,

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0.
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel: 227 012 111 www.]jnjcz.cz.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
14.2.2013
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