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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

sp.zn.: sukls276846/2012, sukls276848/2012, sukls276849/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: nicotinum

Jedna transdermalni naplast obsahuje:
nicotinum 1,75 mg/cm’

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h, o plose 22,5 cm” obsahuje nicotinum 39,37 mg a uvolfiuje nicotinum 25 mg
za 16 hod.
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h, o plose 13,5 cm” obsahuje nicotinum 23,62 mg a uvoliiuje nicotinum 15 mg
za 16 hod.
Nicorette invisipatch 10 mg/16h, o plose 9,0 cm® obsahuje nicotinum 15,75 mg a uvolfiuje nicotinum 10 mg
za 16 hod.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast

Popis 1écivého ptipravku:

Nicorette invisipatch je béZzova, poloprithledna, obdélnikova naplast s kulatymi rohy, potisténa svétle hnédym
inkoustem ,,Nicorette* a umisténa na lehce odstranitelné vrstvé potazené hlinikem a silikonem. Néplast je
tvofena

vrstvou obsahujici nikotin a adhezivni (akrylatovou) vrstvou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Nicorette invisipatch je uren k 1écbé zavislosti na nikotinu u dospélych zmirnénim abstinencnich ptiznakd,
véetné touhy po koufeni béhem pokust o ukonceni kouteni. Cilem je Gplné ukonceni koufeni.

Nicorete invisipatch je ur€en pro dospélé.

Nicorete invisipatch ma byt pouzivan jako soucast programu na odvykani kouteni.
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4.2. Davkovani a zpusob podani

Dévkovani
V priubéhu 1é¢by piipravkem Nicorette invisipatch maji pacienti tipln¢ ukoncit koufeni.
Odborna rada a podpora okoli zpravidla zvySuji tspésnost 1é¢by.

Lécba ptipravkem Nicorette invisipatch napodobuje zmény plazmatickych hladin pozorované u kufakt bez
piisunu nikotinu béhem spanku. Nikotin uvoliiovany z naplasti Nicorette, ktery je dodavan pouze béhem aktivni
¢asti dne (po dobu 16 hodin), nezplisobuje poruchy spanku, které lze pozorovat pii aplikaci nikotinu béhem
spanku.

Dospeli
Lécba pomoci naplasti Nicorette trva obvykle 12 tydnid, 8 tydnt 1é¢by s dostate¢nou terapeutickou davkou
nasledovanou 4 tydny vysazovani.

Kurakiim s vysokym stupném zavislosti (Fagerstromtiv test nikotinové zavislosti > 6 nebo koufeni >20 cigaret
denné) se doporucuje zah4jit 1é¢bu naplastmi Nicorette invisipatch 25 mg/16 h, jedna naplast jednou denné
(krok €.1 v tabulce €.1) po dobu 8 tydnii. Po 8 tydnech se méa davka nikotinu postupné snizovat.

Dalsi 2 tydny se proto aplikuje jedna naplast Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jednou denné

(krok ¢.2 v tabulce ¢.1) a nasledujici 2 tydny jedna naplast Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jednou denné
(krok ¢.3 v tabulce €.1).

Kurakiim s nizsim stupném zavislosti_(Fagerstromiiv test nikotinové zavislosti < 6 nebo koufeni <20 cigaret
denné) se doporucuje zahajit 16¢bu naplastmi Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denné
(krok €.1 v tabulce ¢.2) po dobu 8 tydnti. Po 8 tydnech se ma davka nikotinu postupné snizovat. Dalsi 2 tydny se
proto aplikuje jedna naplast Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jednou denné (krok ¢.2 v tabulce ¢.2).

Pouzivani naplasti déle nez 6 mésicii se vSeobecné nedoporucuje. Nékteti byvali kutaci v§ak mohou potiebovat
k vyvarovani se navratu ke kouteni delsi 1écbu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost néaplasti Nicorette invisipatch u déti do 18 let nebyly stanoveny. Zadné tdaje nejsou
k dispozici. Naplasti Nicorete invisipatch nemaji byt pouzivany u déti do 18 let bez doporuceni 1¢kaie.

Zptsob podani:

Néplast se nalepuje rano a odlepuje vecer pied spanim, aby byl zajistén ptiblizné 16hodinovy tcinek.

Néplast se nalepuje na Cistou a suchou neporuSenou pokozku bez ochlupeni (napft. trup, oblast kycle, rameno
nebo hrud’). Tato mista aplikace se kazdodenné méni a totéz misto se nemd pouzivat po sob¢ jdouci dny.

1. Pted nalepenim néplasti si pacient ma umyt ruce.
K otevieni sacku se pouziji ntizky a sacek se prostifihne v misté oznaceni.

3. Jeden dil stfibrné hlinikové vrstvy naplasti se oddéli, jak nejvice to bude mozné.
Nedotykat se vSak pokud mozno lepici ¢asti naplasti prsty!

4. Naplast se pevné pritiskne lepici stranou na pokozku a odstrani se zbyvajici Cast stiibrné hlinikové
vrstvy.

5. Naplast se pfitlaci pevné na pokozku prsty nebo dlani.

Cela plocha naplasti se uhladi konecky prstl a pacient se ujisti se o dokonalém pfilnuti.

7. Pokud se naplast odlepi, nahradi se jinou.
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Po odstranéni naplasti se naplast bezpe¢nym zptusobem zlikviduje.

Naplast se nenechava pusobit pfes noc, resp. déle nez 16 hodin.

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

Zpisob davkovani Délka 1écby

Krok €.1 | Nicorette invisipatch 25 mg/16 h jedna néaplast jednou denn& | prvnich 8 tydni - poCateCni faze

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 denn& | posledni 2 tydny

Tabulka ¢.2) Davkovaci schéma pro kui‘dky s niZ§im stupném zavislosti na nikotinu

Zpiisob davkovani Délka 1écby

Krok €.1 | Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna néaplast jednou denn& | prvnich 8 tydnii - pocateCni faze

Krok €.2 | Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna néplast jednou denné | dalsi 4 tydny

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na nikotin nebo kteroukoli pomocnou latku v bodu 6.1.
Déti do 18 let.

Jedinci, kteti nikdy nekoufrili.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Naéplasti Nicorette invisipatch nemaji pouzivat nekufaci.
Ptinos ukonceni koufeni pfevazuje rizika spojena se spravné vedenou substitu¢mé nikotinovou 1é¢bou (NRT).

Pacienti maji byt informovani, ze pokud budou pokracovat v koufeni béhem pouzivani naplasti, mohou byt
vystaveni zvySeni nezadoucich ucinkl kouteni, v¢etné kardiovaskularnich ucinkda.

Zavisli  kuraci s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorSenou anginou pectoris vcietné
Prinzmetalovy anginy, zavaznymi srdecnimi arytmiemi, nekontrolovanou hypertenzi nebo nedavnou
cerebrovaskularni prihodou maji byt vyzvani k ukonceni koufeni nefarmakologickou intervenci (napf. pomoci
poradenstvi). V piipadé selhani lze pouzit naplasti, ale vzhledem k omezenym udajim u této skupiny pacientti
muze byt 1é¢ba zahajena pouze za peclivého 1ékarského dohledu.

Diabetes mellitus. Pacienti s diabetes mellitus maji byt pouceni, ze kdyz pfestanou kouftit a zaénou pouzivat
NRT, je nutna piisné€jsi kontrola glykemie, protoze sniZeni mnozstvi katecholamind uvoliiovanych v disledku
pusobeni nikotinu mtiZze ovlivnit metabolizmus sacharid.

Zhodnoceni rizika-prospéchu ma byt provedeno ptislusnym odbornikem u pacientl s témito stavy:

Poruchy funkce jater a jater: Pacienti se stiedné té€zkou az t€Zkou poruchou funkce jater a/nebo s tézkou

poruchou funkce ledvin maji byt pfi pouzivani ptipravku opatrni, protoze mize dojit k poklesu clearance
nikotinu nebo jeho metabolitl a potencidlnimu zhor$eni nezddoucich ucinki.
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Feochromocytom a nekontrolovany hyperthyreoidismus: Pouzivani s opatrnosti u pacienti s nekontrolovanym
hyperthyreoidismem a feochromocytomem, protoze nikotin zptisobuje uvoliiovani katecholamint.

Gastrointestindlni onemocnéni: Nikotin miize zhorsit pfiznaky u pacientl s ezofagitidou, Zalude¢nimi nebo
peptickymi viedy a pacienti s t€mito onemocnénimi maji byt pii pouzivani pripravklt NRT opatrni.

VysSetreni magnetickou rezonanci (MRI): Naplasti Nicorette invisipatch maji byt pfed podstoupenim MRI
odstranény vzhledem k prevenci rizika popaleni.

Nebezpeci u malych déti: Davky nikotinu tolerované dospélymi a dospivajicimi kufaky mohou u déti zptsobit
zavaznou toxicitu, ktera muze byt fatalni. Pfipravky s obsahem nikotinu, nepouzité nebo pouZité naplasti,
nemaji byt ponechany na misté, kde by mohly byt zneuzity, pouzivany nebo pozity détmi, viz bod 4.9
Predavkovani.

Prenesena zavislost: MUze se objevit pienesena zavislost, je vS§ak méné Skodliva a je snadnéjsi se zbavit
prenesené zavislosti nez zavislosti na koufeni.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabdkovém kouti indukuji metabolizmus
1é¢iv metabolizovanych CYP 1A2 (a potencialné CYP 1A1). Pii ukonceni kouteni mize dochdzet

ke zpomaleni metabolizmu a ndslednému zvysSeni hladiny téchto 1é¢iv v krvi. To mé potencidlni klinicky
vyznam u piipravkl s uzkym terapeutickym rozmezim, obsahujicim napt. theofylin, takrin, klozapin

a ropinirol. Plazmaticka koncentrace dalSich 1é¢ivych latek ¢aste¢né metabolizovanych CYP1A2, jako jsou
napt. imipramin, olanzapin, klomipramin a fluvoxamin, se mtize rovnéz pti ukonceni kouteni zvysit, tfebaze
podpiirné udaje chybi a mozna klinickd diilezitost tohoto G¢inku neni znama. Omezené udaje svéd¢i o mozné
metabolické indukci flekainidu a pentazocinu kouienim.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly definitivné potvrzeny klinicky relevantni interakce mezi substitu¢ni nikotinovou lé¢bou

a jinymi Iéky. Nikotin vSak miize potencialn€ zvySovat hemodynamické ti¢inky adenosinu, napft. ptispivat
ke zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence a také zesilovat vnimani bolesti (bolesti na hrudi u anginy
pectoris) vyvolané podanim adenosinu, (viz bod 4.4, Ukonceni koufeni).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Na rozdil od dobfe zndmych nezadoucich ucinkl koufeni tabdku na oplodnéni a t€hotenstvi u lidi, ucinek
nikotinové terapie neni znam. Zatimco dosud neni nutné specifické doporuceni pro antikoncepci u Zen, existuje
u Zen, které planuji t€hotenstvi, striktni doporuceni nekoufit a nepouzivat NRT.

Tiebaze koufeni muize vykazovat nezddouci U€inky na muzskou fertilitu, neexistuje dikaz, ze by byla
pozadovana zvlastni antikoncepcni opatfeni u muza v pribéhu NRT.

Téhotenstvi

Koufeni je v pribéhu téhotenstvi spojené s riziky, ke kterym patii napt. nitrodélozni rstova retardace,
predcasny porod nebo narozeni mrtvého ditéte. Prestat koufit je jediné nejucinnéjsi opatieni ke zlepSeni zdravi
t&hotné kufacky a jejiho ditéte. Cim diive se dosahne abstinence, tim lépe.

Nikotin piechazi do plodu a ovliviiuje jeho dychaci pohyby a krevni obéh. U¢inek na krevni obéh zavisi

na vysi davky.
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Z tohoto diivodu ma byt té¢hotna kufacka vzdy poucena o nutnosti piestat koutit uplné bez pouzivani substituéni
nikotinové 1é¢by. Riziko pokracujiciho koufeni miiZze znamenat vy$si ohroZeni plodu

ve srovnani s pouzivanim substitu¢nich nikotinovych piipravkl v ramci fizeného programu odvykani koufeni.
Vysoce zavislé t€¢hotné kura¢ky maji pripravek Nicorette invisipatch pouzivat pouze po konzultaci

s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Kojeni

Nikotin se snadno vylu¢uje do mateiského mléka v mnozstvi, které miize poskodit dité dokonce

i v terapeutickych davkach. Pfipravek Nicorette invisipatch proto nema byt pouzivan v obdobi kojeni.

V ptipadé¢, Ze kojici kufacka nezvladne piestat koufit, ma pouzivat pfipravek Nicorette invisipatch pouze
po konzultaci s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Naéplasti Nicorette nemaji zadny nebo maji pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Jedinci, ktefi ptestavaji jakymkoli zplsobem pravidelné pouzivat tabak, mohou ocekavat, ze budou trpét
abstinencnimi pfiznaky spojenymi s vysazenim nikotinu, které zahrnuji ¢tyfi nebo vice téchto obtizi: dysforie
nebo depresivni ndlada; nespavost; podrazdénost, frustrace nebo vztek; uzkost; ztizena koncentrace, neklid

nebo netrpélivost; snizend srdecni frekvence; a zvySena chut’ k jidlu nebo pfiriistek télesné hmotnosti. Tyto
ptiznaky byly pozorovany u osob pouzivajicich néplasti.

Touha po cigareté s nutkdnim koufit se také povazuje za relevantni klinicky pfiznak a za dalsi dulezity faktor
vysazeni nikotinu pfi odvykani koufeni. Kromé téchto ptiznakli byly u osob pouzivajicich ordlni sprej
pozorovany dalsi piiznaky spojené s odvykanim koufeni: zavraté, presynkopalni stavy, kaSel, zacpa, ulcerace

v ustech, krvaceni z dasni a nazofaryngitida.

Ptipravek Nicorette invisipatch mize zpusobit nezddouci u¢inky podobné pfi jinych zplsobech podavani
nikotinu, a vétSinou zavisi na davce.

Béhem pouzivani pfipravku Nicorette invisipatch se mohou objevit alergické reakce (vCetné piiznaki
anafylaxe).

Ptiblizné 20% pacientli zaznamenalo béhem prvnich tydni 1é€by kozni reakce mirné intenzity.

Incidence nezadoucich ucinkui
Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000),
velmi vzacné <1/10000), vEetné izolovanych hlaSeni.

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrate, bolesti hlavy

Srdec¢ni poruchy:
Mén¢ Casté: palpitace
Velmi vzacné: reverzibilni sinova fibrilace

Gastrointestinalni poruchy:
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Casté: gastrointestinalni diskomfort, nauzea, zvraceni

Poruchy kuZze a podkozni tkané:
Méng Casté: koptivka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi Casté: svédeéni
Casté: erytém

4.9 Predavkovani

Pti nadmérném pouzivani pripravkd substitucni nikotinové 1é¢by a/nebo koufeni se mohou vyskytnout ptiznaky
predavkovani.

K ptedavkovani nikotinem mize dojit v ptipadé souasného pouzivani vice naplasti, sou¢asného kouteni, nebo
souCasného pouzivani jiné formy substitu¢ni nikotinové 1écby, nebo u kutfdkd s velmi nizkym stupném
z4vislosti na nikotinu.

Ptiznaky predavkovani

Ptiznaky ptedavkovani jsou obdobné jako pfi akutni otravé nikotinem a zahrnuji nauzeu, zvysené slinéni, bolest
bficha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, sluchové poruchy a vyraznou slabost. Ve vysokych dévkach
mohou byt tyto ptiznaky provazeny hypotenzi, slabym a nepravidelnym pulzem, dychacimi obtizemi,
vycerpanosti, obéhovym selhdnim a generalizovanymi ki'eCemi.

Pediatricka populace
Dévky nikotinu, které jsou dospélymi kutdky béhem 1écby tolerovany, mohou vyvolat zavazné piiznaky otravy
u malych déti s fatdlnimi nasledky.

Lécba predavkovani

Okamzité ukonceni poddvani nikotinu a zahéjeni symptomatické 1écby. Povrch kiize je zapottebi umyt vodou
a osusit (bez pouziti mydla).
V ptipad¢ potieby musi byt zahajena aplikace kysliku a plicni ventilace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu ATC kod: NO7B A01

Farmakologické ucinky nikotinu jsou dobfe dokumentovany. Hlavnim farmakologickym ucinkem jsou centralni

stimulace a/nebo utlum, pfechodné hyperpnoe, periferni vazokonstrikce (vedouci ke zvysenému systolickému
tlaku), snizeni chuti k jidlu a stimulace peristaltiky.

Pokud jsou naplasti Nicorette invisipatch pouzivany dle doporucenych davek, pomahaji po ukonéeni koufeni
udrzovat pod kontrolou télesnou hmotnost.

Klinické studie prokazuji, Ze pfipravky obsahujici nikotin pomahaji pii odvykani koufeni zmirnénim
abstinencnich piiznakd.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obsah nikotinu uvadény v nazvech piipravku je odvozen od primérného mnozstvi nikotinu uvolnéného
z naplasti v pribéhu 16 hodin.

Absorpce
Maximalni plazmatické koncentrace nikotinu je dosazeno pfiblizné po 9 hodinach (t...), tedy v odpolednich

nebo vecernich hodinach, kdy je riziko relapsu nejvyssi.

Mezi mnozstvim uvolnéného nikotinu (vysi davky) a plazmatickou koncentraci nikotinu v ramci terapeutického
rozhrani 10-25 mg/16 hod existuje linearni zévislost. Primémé hodnoty maximalni plazmatické koncentrace
nikotinu (C,,) se vypocitaji dle tabulky:

Davka podaného nikotinu (mg/16 hodin) | C,, (ng/ml)
10 10

15 15,5

25 26,5

Hodnoty takto piepoctenych plazmatickych koncentraci nikotinu odpovidaji hodnotdm  zjisténym
pfi realném méfeni plazmatickych koncentraci nikotinu: 11 ng/ml pro néplast s obsahem 10 mg nikotinu
a 25 ng/ml pro naplast s obsahem 25 mg nikotinu. U naplasti s obsahem 15 mg nikotinu byla interpolaci zjisténa
maximalni plazmaticka koncentrace nikotinu 16 ng/ml.

Kinetika nikotinu neni ovlivnéna umisténim naplasti (na stehné nebo horni ¢asti paze).

Zmeény absorpce nikotinu v extrémnich podminkadch nebyly sledovany, bezpecnostni riziko se vSak
neptedpoklada.

Z farmakokinetickych studii vyplyva, ze pfi ponechani naplasti déle nez 16 hodin a néasledném pokracovani
s novou naplasti nedochazi k vyznamné kumulaci nikotinu. Pokud pacient (vyjimecné) zapomene naplast
na noc odlepit, je mozné rano po odlepeni pokracovat v 1é¢be s novou odpovidajici naplasti bez prestavky.

Distribuce v organizmu
Distribu¢ni objem nikotinu ¢ini pfiblizn€ 2-3 1/kg.

Vazba nikotinu na plazmatické bilkoviny je niz$i nez 5%. Neocekava se proto vyznamny vliv na kinetiku
nikotinu v pfipadé vytésnéni nikotinu z vazby jinymi latkami nebo v pfipadé ovlivnéni plazmatickych proteind
chorobou.

Biotransformace

Hlavnim orgénem jsou jatra, ale nikotin je rovnéz metabolizovan ledvinami a plicemi. Bylo identifikovano vice
nez 20 metabolitl, které jsou vSechny méné GCinné nez nikotin. Primarni plazmaticky metabolit nikotinu,
kotinin ma polocas 15-20 hodin a koncentrace ptesahujici nikotin10krat.

Eliminace z organizmu
Primérna plazmaticka clearance ¢ini ptiblizné 70 1/hod a polocas piiblizn€ 3 hodiny.

Primarni mocové metabolity jsou kotinin (12 % davky) a trans-3-hydroxykotinin (37 % davky). Mén¢ nez 10%
nikotinu se zpravidla vylou¢i mo¢i nezménéno. Moc¢i muze byt vylouceno az 30 % pti zvySeni diurézy
a acidifikaci pod pH 5.
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Linearita/ nelinearita
Plazmatické koncentrace nikotinu vykazuji davkovou timérnost pro vSechny tii sily naplasti.

Porucha funkce ledvin
Progresivni zavazna porucha funkce ledvin je spjata s celkovym poklesem clearance nikotinu. ZvySené hladiny
nikotinu byly zji$tény u hemodialyzovanych pacientd - kufak.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika nikotinu je nezménéna u pacienti s cirhdzou s mirnym stupném jaterniho poskozeni (Child-
Pugh klasifikace 5) a clearance nikotinu je sniZzena u cirhotickych pacientd se sttednim stupném poruchy funkce
jater (Child-Pugh klasifikace 7).

Star$i pacienti
Mirnéjsi snizeni celkové clearance nikotinu bylo pozorovano u zdravych starSich pacientd, tprava davkovani

vSak nebyla zapotiebi.

Rozdily v kinetice nikotinu mezi muzi a Zenami nebyly pozorovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V neklinickych studiich naplasti Nicorette invisipatch byla potvrzena velmi dobra bezpe¢nost 1é¢ivé latky
i potvrzen bezpecnostni profil pomocnych latek.

Nebylo potvrzeno, ze by mél nikotin mutagenni nebo genotoxické ucinky.

Dobie znam4 karcinogenita zptsobena koufenim tabaku je pfipisovana latkdm vznikajicim procesem pyrolyzy
tabaku. Zadna z téchto latek se nevyskytuje v naplastech Nicorette.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vrstva obsahujici 1é¢ivou latku:
pegoteratova folie, stfedni nasycené triacylglyceroly, zakladni butylovany methakrylatovy kopolymer

Akrylatova vrstva:

adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2516, hydroxid draselny, sodna sil kroskarmeldzy, aluminium-
acetylacetonat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vicevrstevny sacek z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru, krabicka.

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 vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Vydej lé¢ivého pripravku mozny bez Iékatského predpisu.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzivani
pfipravku nema vyznamny vliv na zivotni prostiedi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB

251 09 Helsingborg

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h: 87/329/08-C

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h: 87/328/08-C
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h: 87/327/08-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
25.6.2008/24.7.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.7.2013
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