Sp. zn. sukls129462/2026
Piibalova informace: informace pro uZivatele

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

nikotin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate nebo

l1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

- Pokud po 6 mésicich 1écby ptipravkem Nicorette invisipatch nebudete schopen(a) prestat koufit, musite
se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek 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 ucinky

Jak ptipravek Nicorette invisipatch uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW =

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

Ptipravek Nicorette invisipatch je urcen k 1é€b¢€ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po kouieni (nikotinu)
a ke zmirnéni abstinen¢nich pfiznakli, coz pomaha motivovanym kuidktim ptestat koufit.

Pokud prestanete koutit a Vasemu télu dodavat nikotin z tabaku, miizete pocitovat nepiijemné pocity, které se
nazyvaji abstinenc¢ni piiznaky. Pomoci pfipravku Nicorette invisipatch miizete témto ptfiznakiim predejit,
ptipadné neptijemné pocity zmirnit - pomoci néplasti Nicorette invisipatch budete nadale dodavat svému télu
mala mnozstvi nikotinu v jeho Cisté form¢, coz neplisobi zdravotni rizika spojovana s koufenim.

Zdravotni rizika v dasledku koufeni jsou zplsobena Skodlivinami obsazenymi v tabaku.

Odborna rada a podpora okoli zpravidla zlepsuji Vasi nadéji na Gspéch.

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

Pokud ptipravek pouzivate dle doporuceni, Nicorette invisipatch Vam pomuze kontrolovat piipadné zvyseni

télesné hmotnosti po ukonceni koufeni.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nicorette invisipatch pouZivat

1/11



NepouzZivejte piipravek Nicorette invisipatch

- jestlize jste alergicky(&) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
- jestlize je Vam méné nez 18 let.

- jestlize jste nekurak.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Nicorette invisipatch se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- jste v minulosti prod¢€lal(a) zavaznou srde¢né-cévni piihodu nebo jste v poslednich 4 tydnech byl(a)
l1é¢en(a) v nemocnici z diivodu neobvyklého srde¢niho onemocnéni (jako jsou napt. cévni mozkova
ptihoda, srde¢ni infarkt, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), nestabilni angina pectoris),

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

- mate vysoky krevni tlak, ktery neni kontrolovan léky,

- mate chorobou jater a/nebo zavaznou chorobou ledvin,

- mate cukrovku, protoZe ukonceni koufeni mtize znamenat potiebu snizeni davek inzulinu,

- mate nadmérnou produkci hormont §titné zlazy (hypertyreézu) nebo nador nadledvin feochromocytom,

- mate zaludeCni nebo dvanactnikové viedy,

- mate epilepsii, nebo jste v minulosti prodélal(a) epilepticky zachvat.

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

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuiaky béhem lécby dobi‘e snaseny, mohou vyvolat zavazné
priznaky otravy u déti, a mohou vést az k umrti ditéte. I pouZité naplasti obsahuji dostatecné mnoZzstvi
nikotinu na to, aby bylo pro déti Skodlivé. Naplasti proto uchovavejte mimo dohled a dosah déti, a to i
naplasti pouzité.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nicorette invisipatch

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To je zvlasté dulezité, uzivate-li 1éky, které obsahuji:

theofylin k 1écb¢ astmatu

takrin k 1écbé Alzheimerovy choroby

klozapin k 1é¢bé schizofrenie

ropinirol k 1é¢bé Parkinsonovy choroby

Pripravek Nicorette invisipatch s jidlem a pitim
Ucinek ptipravku neni ovlivnén pfijmem potravy nebo pitim napoji.

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

Koufeni mtze velmi vazné poskodit plod nebo kojence, a proto je tfeba, abyste v t¢hotenstvi nebo v obdobi
kojeni pfestala koutit, pokud mozno bez pouziti ptipravka obsahujicich nikotin.

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

Nedokazete-li prestat koutit bez pouziti pripravkl obsahujicich nikotin, pouzivejte ptipravky Nicorette pouze
po porad¢ s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné ucinky 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 1ékare nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem. Nepiekracujte maximalni
davku.

Béhem lécby pripravkem Nicorette invisipatch vynalozte veskeré usili na to, abyste pfestal(a) uplné kouftit.

Ptipravek Nicorette invisipatch miize byt pouzivan samostatné nebo v kombinaci bud’ s piipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s ptipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a uc¢innost u déti a dospivajicich nebyla posuzovana. Pripravek Nicorette invisipatch nesmi byt
pouzivan détmi a dospivajicimi do 18 let.

Dospéli (veetné starSich pacientt)

Lécba pouze pomoci naplasti:

Lécba pomoci néplasti Nicorette invisipatch trva obvykle 12 tydnt. VétSinou je zahdjena naplastmi s vySSim
obsahem nikotinu a postupné piechazi na naplasti s niz§im obsahem nikotinu, coZ umozni pozvolné snizovani
az uplné ukonceni kouteni.

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

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

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

Pocatecni 1écba ma trvat 8 tydnt.

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 néplast jednou denn¢) a nésledujici 2 tydny Nicorette
invisipatch 10 mg/16 h (jedna néplast jednou denn¢) .

Kuidktim s niz8§im stupném zavislosti na nikotinu (skoére Fagerstromova testu nikotinové zavislosti nizsi nez
6 nebo koufeni méné nez 20 cigaret denné) se doporucuje zacit 1écbu naplastmi Nicorette invisipatch

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

Pocatecni 1é¢ba ma trvat 8 tydni.

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 denné | prvnich 8 tydnii — pocéatecni fazen

Krok 2 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna néplast jednou denné | nasledujici 2 tydny

Krok 3 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné | posledni 2 tydny
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Tabulka €. 2) Davkovaci schéma pro kuiaky s niz§im stupném zavislosti na nikotinu

Davkovani Délka 1écby

Krok 1 Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna néplast jednou denné | prvnich 8 tydni — pocatecni faze

Krok 2 Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna ndplast jednou denné | nésledujici 4 tydny

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 1ékarem.

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

Pokud pocit'ujete, Ze se u Vas objevuje nutkani na cigaretu i pii pouzivani 1écivych pripravki s nikotinem,
muzete naplasti Nicorette invisipatch pouzivat v kombinaci bud’ s ptipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s pfipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka.

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

Kurakim s vysokym stupném zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti
rovnajici se 6 nebo vyssi nez 6 nebo kouteni 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 pfipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s piipravkem 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 néaplastech postupné snizovat. Proto se maji po 2 tydny
pouzivat naplasti Nicorette invisipatch 15 mg/16 h (jedna naplast denn¢) a nasledn¢ také po 2 tydny naplasti
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna néplast denn¢€). Davky ptipravku Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg nebo ptipravku Nicorette Spray 1 mg/davka pii kombinované 1écbé s naplastmi jsou uvedeny

v tabulce 3.

Kufaktim s niZz§im stupném zavislosti na nikotinu (skére Fagerstromova testu nikotinové zavislosti nizsi nez
6 nebo kouteni mén¢ nez 20 cigaret denn¢) se doporucuje zacit 1écbu naplastmi Nicorette invisipatch

15 mg/16 h (jedna naplast denn¢) v kombinaci bud’ s ptipravkem 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 néplastech postupné snizovat. Proto se maji po 4 tydny
pouzivat naplasti Nicorette invisipatch 10 mg/16 h (jedna naplast denn¢) viz tabulka 4. Davky pripravku
Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo piipravku Nicorette Spray 1 mg/davka pii kombinované
1écbé s néplastmi jsou uvedeny v tabulce 4.

Tabulka 3) Davkovaci schéma pro kombinovanou 1é¢bu kuiaku s vysokym stupném zavislosti na
nikotinu

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

1écby pripravek dopliiujiciho 1écivého
MiiZe byt pouZivin jeden | piipravku v kombinaci
z ndsledujicich léCivpch | s naplastmi

pripravkii
Krok 1: Podle potteby. Obvykle
P VHECh 8 Jedna néplast Nicorette invisipatch Nicor.ette . . >az6 lééiyych Z\'/yk’acivch
tydnt — 25 mg/16 h denné Classic/Freshfruit/Icemint | gum denné (maximalné
pocatecni ’ Gum 2 mg 16 1é¢ivych zvykacich
faze gum denng¢).
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Doba
1écby

Davka naplasti Nicorette invisipatch

Dopliiujici 1é¢ivy
pripravek

MiiZe byt pouZivin jeden
z ndsledujicich lécivych
pripravki

Denni davka
dopliiujiciho 1écivého
pripravku v kombinaci
s naplastmi

Nicorette Spray
1 mg/davka

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

Pokud byly potiebné

2 vsttiky, mohou byt
nasledujici davky
aplikovany jako 2 vstiiky
po sobg&. Nepouzivejte
vice nez 2 vstiiky
najednou nebo vice nez
2 stiiky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vstiiki
béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi.

Od tydne 7 zacnéte
snizovat pocet vstiikl za
den.

Krok 2:
nasledujici
2 tydny

Jedna naplast Nicorette invisipatch
15 mg/16 h denné.

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potteby
(maximalné¢ 16 1écivych
zvykacich gum denng).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potteby, ale
pokracujte ve sniZzovani.
Nepouzivejte vice nez

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

32 vstiikd béhem 16
hodin za jakékoli
24hodinového obdobi.

Krok 3:
posledni 2
tydny

Jedna naplast Nicorette invisipatch
10 mg/16 h denng.

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

32 vsttikti béhem 16
hodin za jakékoli
24hodinové obdobi.

Po 12

Pouzivani naplasti déle nez 6 mésict se

Nicorette

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

1écby pripravek dopliiujiciho 1écivého
MiiZe byt pouZivin jeden | pripravku v kombinaci
z nasledujicich lécivych | s naplastmi
pripravki

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

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

Gum 2 mg

zvykacich gum.

Lécba ma byt ukoncena,
kdyz je davka sniZena na
1-2 1éc¢iveé zvykaci gumy
denné.

Nepouzivejte vice nez
16 1é¢ivych zvykacich
gum za den.

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

12 mésicil.

Nicorette Spray
1 mg/davka

Poradte se s 1ékarem,
pokud mate potiebu
pouzivat Nicorette Spray
1 mg/davka déle nez

6 mesicl. Nepouzivejte
vice nez 2 vsttiky
najednou nebo vice nez
2 striky za hodinu béhem
16 hodin. Maximalni
davka je 32 vstiiki
béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi.

Tabulka 4) Davkovaci schéma pro kombinovanou 1é¢bu kuraka s niZSim stupném zavislosti na nikotinu

Doba Davka naplasti Nicorette invisipatch | Dopliujici 1écivy Denni davka
1écby pripravek dopliiujiciho 1é¢ivého
MiiZe byt pouzivin jeden | pripravku v kombinaci
g ndsledujicich léCivych | s naplastmi
pripravki
Nicorette Podle potteby. Obvykle
Classic/Freshfruit/Icemint | 5 az 6 1écivych
Gum 2 mg zvykacich gum denné
(maximalné 16 1écivych
zvykacich gum denng).
Nicorette Spray Podle potieby.
Krok 1: 1 mg/davka Ystfiknéte nejprve o
, jednou a pokud nutkani
p’I'VIIlCh 8 , . L na cigaretu nezmizi
tydnti — Jedna naplast Nicorette invisipatch behem nekolika minut
Sateéni h denné. ’
p90atecn1 15 mg/16 vstiiknéte podruhé.
faze Pokud byly potiebné

2 vstiiky, mohou byt
nasledujici davky

6/11




Doba
1écby

Davka naplasti Nicorette invisipatch

Dopliiujici 1é¢ivy
pripravek

MiiZe byt pouZivin jeden
g ndasledujicich lécivych
pripravkii

Denni davka
dopliiujiciho 1écivého
pripravku v kombinaci
s naplastmi

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

7 zaénéte snizovat pocet
vstiikil 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 1écivych
zvykacich gum denng).

Nicorette Spray
1 mg/davka

Podle potteby, ale
pokracujte ve snizovani.
Nepouzivejte vice nez

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

32 vstiikli béhem

16 hodin za jakékoli
24hodinové obdobi.

Po 12
tydnech

Pouzivéni naplasti déle nez 6 mésict se
obecn¢ nedoporucuje. Pokud potiebujete
pouzivat tento 1é¢ivy pripravek déle, nez
se doporucuje, abyste nezaCali znovu
koutit, porad’te se svym lékarem.

Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint
Gum 2 mg

Podle potteby, ale
snizujte pocet 1éCivych
zvykacich gum. Lécba
ma byt ukoncena, kdyz
je davka sniZzena na 1-2
léciveé zvykaci gumy
denné. Nepouzivejte vice
nez 16 1éCivych
zvykacich gum za den.
Poradte se s 1ékafem,
pokud mate potiebu
pouzivat Nicorette
Classic/Fresfruit/Icemint
Gum 2 mg déle nez

12 mésicii.

Nicorette Spray
1 mg/davka

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

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

1écby pripravek dopliiujiciho 1écivého
MiiZe byt pouzivin jeden | pripravku v kombinaci
z ndsledujicich lécivych | s naplastmi

piipravki

béhem 16 hodin za
jakékoli 24hodinové
obdobi.

Zpiisob podani:

Nalepujte denné pouze jednu néplast na Cistou a suchou pokozku bez ochlupeni (napt. oblast kycle, rameno,
hrud’ atd.) tak, aby bylo mozné kazdy den misto aplikace obmeénit a predejit tak moznému podrazdéni ktize.
Aby naplast dokonale pfilnula, zvolenou oblast neni vhodné osetrovat kosmetickymi ptipravky, télovymi
mléky, zasypavat atd. Naplast je nejvhodnéjsi ptilepit ihned rano po probuzeni a sejmout vecer pied spanim tak,
aby bylo umoznéno pisobeni 16 hodin, coz vystihuje potieby kuidka a zachovava jeho neruseny spanek.

1. Pted nalepenim naplasti si umyjte ruce.

2. K otevieni sacku pouzijte nlizky a sacek prostiihnéte v mist¢ oznaceni. Naplast nalepte na Cistou a suchou
neporusenou pokozku bez ochlupeni (napft. oblasti kycle, rameno nebo hrud).

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

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

5. Pritlacte naplast pevné na pokozku dlani nebo prsty.

6. Uhladte celou plochu naplasti konecky prstt, abyste zajistili jeji dokonalé ptilnuti.

Pti chybném pfiloZeni nebo odlepeni naplasti pouZzijte novou naplast. Naplast nenechavejte plisobit pies noc,
resp. déle nez 16 hodin! Pouzité naplasti po odlepeni bezpecné zlikvidujte.

V ptipadé¢, Ze nedopatfenim zapomenete na noc naplast odlepit, miizete rano po odlepeni zapomenuté naplasti
pokracovat v 1écbé s novou odpovidajici naplasti bez prestavky.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Nicorette invisipatch, nez jste mél(a)

Pouzivate-li ptipravek Nicorette invisipatch a/nebo soucasné koufite a/nebo soucasné pouzivate jiné formy
nahradni nikotinové 1écby nebo pokud jste kutak s nizkym stupném zavislosti na nikotinu, mize dojit

k pfedavkovani nikotinem.

Pokud jste si nalepil(a) vice naplasti, nebo si naplasti nedopatfenim nalepilo, nebo je pozilo dite, porad’te se se
svym lékafem nebo ihned navstivte 1ékaiskou pohotovost. Davky nikotinu tolerované dospélymi kuidky béhem
1écby mohou vyvolat zdvazné ptiznaky otravy u déti a mohou byt fatalni.

K ptiznaktim pfedadvkovani patii pocit na zvraceni, zvraceni, zvySené slinéni, bolest bficha, prijem, poceni,
bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a vyrazna slabost. Po vysokych davkach mtze po téchto ptiznacich
nasledovat snizeni krevniho tlaku, slaby a nepravidelny tep, poruchy dechu, nadmérna tinava, selhani ob¢hu a
kiece.

Pokud se objevi priznaky ptedavkovani, prestaiite pripravek pouzivat a porad'te se se svym Iékarem nebo
lékarnikem. Kiazi v misté aplikace naplasti je tfeba omyt vodou a vysusit (nepouzivejte mydlo).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékai'e nebo 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Ptipravek Nicorette invisipatch mtze zptsobit nezadouci t€inky obdobné G€inklim souvisejicim s podanim
nikotinu jinym zptisobem. Nezadouci uc¢inky jsou obecné zavislé na vysi davky.

Utinky souvisejici s ukon&enim kouieni (vysazeni nikotinu)
Neékteré z nezadoucich ucinkd, které se u Vas mohou vyskytnout po ukonceni koutfeni, mohou byt pfiznaky
z vysazeni z diivodu snizené hladiny nikotinu.
Tyto ucinky 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 t€lesné hmotnosti
pocit slabosti
nutkava potieba koufit (chut’ na cigaretu)
snizena srde¢ni frekvence
krvaceni dasni nebo viedy v ustech
zavrat¢ nebo toceni hlavy
kasel, bolest v krku, ucpany nos nebo ryma
e zacpa
Pokud si vSimnete n¢kterého z nasledujicich zavaznych vzacnych nezddoucich Gcinkd, ptestante Nicorette
invisipatch pouzivat a kontaktujte ihned lékafe (znamky angioedému):
e otok obliCeje, jazyka nebo hltanu
e potize s polykanim
e koptivka a potize s dychanim

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- svédéni kize

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

Meéné¢ casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- abnormalni sny, reakce v misté aplikace, nepfijemny pocit nebo bolest na hrudi, pocit tnavy, pocit
nepohody, buseni srdce, precitlivélost, hypertenze, zvysena srdecni frekvence, zvySené poceni, bolest svald,
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 srdecni ¢innost

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urdit.
- alergické reakce vcetné otoku obliCeje a ust (angioedém nebo anafylaxe), zrudnuti kiize,
- epilepticky zachvat

Kombinovana 1écba

Pted pouzitim naplasti pfipravku Nicorette Invisipatch v kombinaci bud’ s ptipravkem Nicorette
Classic/Freshfruit/Icemint Gum 2 mg nebo s piipravkem Nicorette Spray 1 mg/davka si peclivé prectéte
odstavec o nezadoucich ucincich v pribalové informaci pripravkil Nicorette Classic/Freshfruit/Icemint Gum
2 mg nebo Nicorette Spray 1 mg/davka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1€ékarnikovi. Stejné
postupujte v piripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci U€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich G¢inkli miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Uchovéavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobte uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred 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 ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

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

- Lécivou latkou je nikotin. 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 naplast o plose 22,5 cm? obsahuje
39,37 mg nikotinu.

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

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou:

Podkladova vrstva s potiskem: pegoteratova folie, hnédy inkoust.

Vrstva obsahujici nikotin: triacylglyceroly se stifednim fetézcem, kopolymer bazického butylovaného
methakrylatu.

Akrylatova vrstva: adhezivni akrylatovy kopolymer, hydroxid draselny, sodna siil kroskarmelozy,
aluminium-acetylacetonat.

Uvolnovaci vlozka: jednostranné aluminizovana, oboustranné¢ silikonizovana pegoteratova folie.

Jak pripravek Nicorette invisipatch vypada a co obsahuje toto baleni

Bézova, poloprithledna, obdélnikova néaplast 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 néaplasti.
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h: 7, 14 naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg
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Svédsko

Vyrobce

LTS LOHMANN
THERAPIE-SYSTEME AG
ANDERNACH

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v clenskych 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: 10. 3. 2026
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