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Pisomna informacia pre pouZivatela

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h
transdermalna naplast’
NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h
transdermalna naplast’
NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h
transdermalna naplast’

nikotin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas 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 svojho lekara, poradcu pre odvykanie od
faj¢enia alebo na lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Ak nebudete schopny prestat’ faj¢it’ do 6 mesiacov lieCby nikotinovymi naplastami NiQuitin CLEAR,
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl e e
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.

Co je NiQuitin CLEAR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete NiQuitin CLEAR
Ako pouzivat’ NiQuitin CLEARI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ NiQuitin CLEAR

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je NiQuitin CLEAR a na &o sa pouZiva

NiQuitin CLEAR su lieky na odvykanie od faj¢enia a to tym, Ze nahradzaju nikotin, na ktory ste zvyknuty
z cigariet. Zavislost’ od faj¢enia je totiz sposobena nikotinom nachadzajicom sa v cigaretach. Tento typ
liecby sa nazyva nikotinova substitu¢na terapia (Nikotin Replacement Therapy, NRT).

NiQuitin CLEAR je mikka obdiznikova prichladna viacvrstvova naplast’ so zaoblenymi rohmi. Obsahuje
nikotin, ktory je v nej rovnomerne rozptyleny a po nalepeni naplasti sa z nej postupne uvolnuje v urcitom
mnozstve, ktoré sa vstrebava kozou. Mnozstvo nikotinu uvol'nené z naplasti je nizSie ako mnozstvo z
cigariet. Naplasti NiQuitin CLEAR zmiernuju tizbu po fajCeni a odstranuju neprijemné priznaky pri
preruSeni fajcenia (ako su podrazdenost,, frustracia, zlost’, uzkost’, nepokoj a poruchy koncentracie).
Pomahaju tak prekonat’ navyk na fajéenie. Pouzivaja sa ako sucast’ odvykacej kiry. Pretoze NiQuitin
CLEAR neobsahuje skodlivé latky obsiahnuté v tabaku, preto nema také zdravotné riziko ako ma fajéenie
tabaku.

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

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NiQuitin CLEAR

NepouZivajte NiQuitin CLEAR ak:

ak ste alergicky na nikotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
ak ste nefajciar alebo len prilezitostny fajciar.
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e ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate nestabilnu alebo zhorSujicu sa anginou pektoris (bolest’
na hrudniku) alebo mate zavazné poruchy srdcového rytmu, ak ste nedavno prekonali mozgovi mitvicu.

e tehotné a dojCiace zeny.

e ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Pred zacatim lieCby musite byt’ presvedéeni, ze skutocne chcete prestat’ fajcit’. Nesmiete fajcit’ pocCas
odvykania. Odporuca sa ucast’ v programe na odvykanie od fajcenia. Ukazalo sa, Ze tieto programy boli
uspesné pri odvykani od fajcenia.

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.

- Pri zavaznej poruche funkcie pecene a/alebo zavaznej poruche funkcie obliciek.

- Pri zalido¢nom alebo dvanéstnikovom vrede.

- Pri zvySenej funkcii Stitnej zl'azy.

- Ak ste diabetik, zavisly na inzuline.

- Ak mate epilepsiu.

- Pri nadore nadobliciek (feochromocytomu).

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

Ak mate zapal ustnej dutiny, hltana, zapal zaludka, zapal pazerdka.

Pocas liecby nikotinovymi naplastami by ste mali uplne prestat’ fajcit’. V niektorych pripadoch méze byt
prospesné pouzivat’ sucasne viac ako jednu formu pripravku NiQuitin (ak ste silny fajciar, faj¢iaci viac ako
10 cigariet denne, alebo ak ste faj¢iar, u ktorého doslo k navratu k fajceniu po substitucnej terapii nikotinom
(NRT), alebo ked’ liecba jednym pripravkom NiQuitin nestaci na kontrolu chuti fajcit).

Na zaciatku a ani pocas liecby nikotinovymi néplastami NiQuitin CLEAR nesmiete uzivat’ Ziadnu int formu
nikotinu. Ak budete pocas liecby naplastami NiQuitin CLEAR faj¢it je pravdepodobné, ze sa objavia
neziaduce U¢inky sposobené vyssou hladinou nikotinu nez je tomu pri samotnom fajéeni alebo uziti inych
produktov obsahujucich nikotin.

Maximaélna diZka lie¢by je 10 tyzdiiov. DIhodobé uZivanie nikotinu moze byt toxické a navykové.

V pripade zavaznej alebo pretrvavajucej reakcie v mieste aplikacie (ako je zavazné zacervenanie, svrbenie
alebo edém koze) alebo pri generalizovanej koznej reakcii (zihl'avka, vyrazka alebo generalizované
sCervenanie koze) treba prerusit’ pouZzivanie nikotinovych naplasti NiQuitin CLEAR a poradit’ sa s lekarom.

Deti a dospievajici

Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti a dospievajtcich fajciarov nebola posudzovana. Nikotinové ndplasti NiQuitin
CLEAR sa nesmu podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov. Mnozstvo nikotinu, ktoré dospeli fajciari
tolerujti moze vyvolat’ priznaky otravy alebo mat’ fatalne dosledky, pokial’ je NiQuitin CLEAR aplikovany
detom alebo pouzity detmi. Aj pouzité NiQuitin CLEAR naplasti obsahuju dostato¢né zvyskové mnozstvo
nikotinu Skodlivé pre deti. Je potrebné uchovavat’ naplasti mimo dosahu deti, a to aj pouzité naplasti.

Moze sa vyskytnat’ prenesena zavislost’ na nikotine.
Iné lieky a NiQuitin CLEAR

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

Pri odvykani od fajcenia lickom NiQuitin CLEAR sa bude mnozstvo nikotinu vo vaSom tele postupne
znizovat’ a méze dojst’ k zmene odpovede na sibezne podavané lieky. Ak sibezne uzivate niektoré nizsie
uvedené lieky, modze nastat’ potreba zmeny davkovania. Su to: kofein (obsahuju niektoré lieky proti bolesti),
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teofylin (liecba prieduskovej astmy), imipramin alebo klomipramin (liecba depresie), inzulin (liecba
cukrovky), propranolol a betablokatory (liecba vysokého krvného tlaku), pentazocin alebo fenacetin (liecba
bolesti), fenylbutazon (nesteroidny protizdpalovy liek), izoprenalin (lie¢ba poruchy srdcového rytmu),
salbutamol (liecba prieduskovej astmy a chronickej obstrukénej choroby pl'ic).

Nikotin zvySuje hladinu katecholaminov (hormény (adrenalin a noradrenalin) vytvarané v dreni nadobliciek,
upravujuce fungovanie organizmu pri zvySenej aktivite).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, 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.

Skodlivy efekt nikotinu na zdravie matky a plodu je zretelne preukazany. Patri k nemu nizka porodna
hmotnost’, zvySené riziko spontanneho potratu a zvysend imrtnost’. NiQuitin CLEAR sa preto nema
pouzivat’ v tehotenstve a mali by ste prestat’ fajcit’ bez pouzitia substitu¢nej liecby nikotinom.

Nikotin prechadza vol'ne do materského mlieka. Pouzitie lieku pocas dojcenia sa neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv lieku NiQuitin CLEAR na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje nie je zndmy. Mali by ste si
vSak uvedomit’, Ze aj samotné prerusenie fajcenia moze sposobit’ zmeny v spravani, ktoré vas mézu v tomto
zmysle ovplyvnit’.

3. Ako pouzivat’ NiQuitin CLEAR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii 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 kuru od fajcenia a pouzivate nikotinové naplasti NiQuitin CLEAR, je dolezité,
aby ste prestali faj¢it’. VyfajCenie €o i len jednej cigarety zniZuje Sancu na tspech.

Fajc¢enie pri subeznej lie¢be nikotinovymi naplastami lieku NiQuitin CLEAR zvyraziiuje neziaduce uéinky
spojené s preruSenim fajCenia.

Davkovanie u dospelych (vratane starSich osob)

Liecba nikotinovymi naplastami NiQuitin CLEAR sa zvy€ajne zacina podanim naplasti NiQuitin CLEAR 21
mg/24 h trasdermalna néplast’ a znizuje sa podl'a nasledujucej davkovacej schémy:

Déavka DiZka lieby
Féza 1 NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h trasdermalna naplast’ Prvych 6 tyzdiiov
Faza 2 NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h trasdermalna naplast’ Dalsie 2 tyzdn
Faza 3 NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna naplast’ Posledné 2 tyzdne

Ak ste slaby fajciar (faj¢ite menej ako 10 cigariet denne) odporuca sa zacat’ Fazou 2 (14 mg) pocas 6
tyzdnov a potom znizit’ ddvku na NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna naplast’ v poslednych 2
tyzdioch.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov liecby je potrebné, aby liecba trvala 10 tyzdnov (8 tyzdnov u slabych
faj¢iarov alebo pacientov, ktori znizili silu lieku).

Liecba vsak nema trvat’ dlhsie ako 10 po sebe nasledujucich tyzdnov.

S odstupom casu ale mozete opakovat’ liecbu, ak ste uzivali NiQuitin CLEAR a vo fajc¢eni pokracujete alebo
ste prestali fajCit’ a znovu zacali.

Je dolezité dodrzat’ zostupny dadvkovaci program az do konca odvykacej kiry. Zvysi sa tym Sanca na uspech
lieCby. Naplasti nepouzivajte dlhsie ako desat’ po sebe nasledujtcich tyzdiov.
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V pripade, Ze za¢nete znovu fajcit’, porad’te sa s lekdrom alebo lekdrnikom ako dosiahnut’ lepsie vysledky pri
d’alSom pouziti naplasti NiQuitin CLEAR.

Kombinovana terapia

Fajciari mozu kombinovat’ transdermalne néplaste s peroralnymi formami nikotinu (Zuvacka, pastilky).
Kombin4cia transdermalnych néplasti a peroralnych foriem nikotinu je ucinnejsia ako samotna
transdermalna naplast’.

Odporucané davkovanie prebieha v rovnakych krokoch, ako je uvedené vyssie. Uzite pastilku/Zzuvacku
pripravku NiQuitin, akonahle pocitite ndhlu chut’ na cigaretu - odporti¢a sa priemerne 5-6 kusov denne.
Neuzivajte viac ako 15 kusov pastiliek/zuvaciek pripravku NiQuitin 1,5 mg/2mg za 24 hodin. Ak uzivate
NiQuitin 4 mg minipastilky/Zuvacky, nemate uzivat’ viac ako 10 kusov za 24 hodin.

V uzivani pastiliek/zuvaciek pripravku NiQuitin mate pokra¢ovat’ po dobu 2-3 mesiacov. Az pocitite menSiu
chut’ na nikotin, za¢nite ddvkovanie postupne znizovat. Akonahle denné uzivanie znizite na 1-2 davky,

pouzivanie ma byt ukoncené.

Odporicané davkovanie pri kombinovanej terapii:

Pre fajéiarov, ktori fajcia viac ako 10 cigariet denne

Doba

Naplaste

NiQuitin Mini pastilky 1,5 a 4 mg/
NiQuitin Zuvacky 2 mg a 4 mg

Krok 1: 6 tyzdnov

NiQuitin CLEAR 21 mg /24 h

Priemer: 5-6 kusov* denne**

Krok 2: 2 tyzdne

NiQuitin CLEAR 14 mg /24 h

Krok 3: 2 tyzdne

NiQuitin CLEAR 7mg /24 h

Pokracujte v uzivani pastiliek / zuvaciek
podl’a potreby***

Po 10 tyzdnoch

Prestaiite pouzivat’ naplaste

Postupne znizujte pocet pastiliekzuvaciek.
Ked denné uzivanie znizite na 1-2 kusy,

NiQuitin CLEAR

liecba by mala byt ukoncena.

* Fajciari, ktori faj¢ia viac ako 20 cigariet, maju uzivat’' 4 mg peroralnu davku pocas prvych 6 tyzdiiov. Potom sa znizi na peroralnu davku nizse;j sily.
** Maximalna denna davka pre 4 mg peroralne formy je 10 kusov pre 1,5 mg/2 mg peroralne formy je 15 kusov.
*** Maximalna denna davka pre vSetky peroralne formy lieku NiQuitin 4 mg je 10 kusov. Pre NiQuitin 2 mg zuvacky a pre pastilky NiQuitin 1,5 mg

denna davka musi byt’ nizsia ako 15 kusov.

Pre fajciarov, ktori fajcia menej ako 10 cigariet denne

Doba Néplaste NiQuitin pastilky 1,5 mg/ Zuvacky 2 mg
Krok 2: 6 tyzdiiov | NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h | Priemer: 5-6 kusov denne*
Krok 3: 2 tydne NiQuitin CLEAR 7 mg /24 h Pokracujte v uzivani pastiliek zuvaciek podl'a

potreby**

Postupne znizujte pocet
pastiliek/minipastiliek/ zuvaciek. Ked’ denné
uZzivanie znizite na 1-2 kusy, liecba by mala
byt ukoncena.

Prestaiite pouzivat’ naplaste

Po 8 tyzditoch NiQuitin CLEAR

* Maximalna denna davka pre peroralne formy 1,5 mg/2 mg je 15 kusov.

** Pre NiQuitin 2 mg zuvacky a NiQuitin 1,5 mg pastilky denna davka musi byt nizsia ako 15 kusov.
Naplasti NiQuitin CLEAR sa nesmu pouzivat’ dlhsie ako 10 tyzdiiov. Pre presné maximalne trvanie lieCby
akymkol'vek peroralnym pripravkom NiQuitin ako st NiQuitin pastilky alebo NiQuitin zuvacky si musite

precitat pisomnu informaciu Specifického lieku.

Ako a kde prilepit’ naplast’?
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Naéplast’ 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 zaCervenand, poranena alebo podrazdena.

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

- Vrecko otvorte odstrihnutim jeho okraja pozdiZ prerugovanej &iary. Dbajte o to, aby nedoglo
k poskodeniu néplasti.

- Opatrne vyberte naplast’. Prichl'adna ochranna vrstva pokryva lepiva stranu naplasti. Tato strana
naplasti sa nalepi na kozu.

- Néplast’ drzte lepkavou stranou k sebe. Odstrarite polovicu ochrannej vrstvy od stredu po okraj. Drzte
naplast’ za okraj a zloZte ostavajucu polovicu ochrannej vrstvy, lepivej vrstvy sa dotykajte ¢o
najmenej.

- Ihned’ prilozte naplast’ NiQuitin CLEAR lepivou stranou na kozu a na 10 sekind ju pevne pritlacte
dlaniou. Skontrolujte, ¢i je naplast’ dobre prilepena, najméa na okrajoch.

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

- Voda neposkodi naplast’ NiQuitin CLEAR, pokial’ je dobre nalepend. S naplast'ou NiQuitin CLEAR sa
mozete kratko kupat’, plavat’ alebo sprchovat.

Ako menit’ naplasti?

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

Odstranenu pouziti naplast’ prelozte na polovicu lepivou stranou k sebe, vlozte ju do vrecka, z ktorého ste
prave vybrali novi 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, vymeiite ju ¢o najskor
a pokracujte v povodnej Casovej schéme.

U vécsiny osob NiQuitin CLEAR néplast’ drzi na kozi vel'mi dobre. Niekedy dojde k odlepeniu naplasti. Ak
sa tak stane pocas dna, nalepte si novi naplast’ na iné suché, oCistené miesto. Pokracujte v povodnej ¢asove;j
schéme.

Ak vam to vyhovuje, moZete naplast’ odstranit’ pred spanim (asi po 16 hodinach) a novua néplast’ si nalepit’ po
prebudeni. Odstranenie néplasti po 16 hodinach vSak znizuje u¢inok naplasti na chut’ faj¢it’ po prebudeni
(craving).

Pri ndhodnom pouziti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.
AK pouZijete viac naplasti NiQuitinu CLEAR, ako mate

Moze vam byt zle od zaludka, mbze sa vam tocit’ hlava, mozete mat’ studeny pot, byt bledy, slinit’, vracat,
mat bolesti brucha, poruchy sluchu a videnia, triast’ sa, byt zmédteny a slaby, mat’ nizky krvny tlak, necitit’ sa
dobre. Odstrante vSetky naplasti, kozu umyte len vodou bez mydla (nesmie sa pouzit’ mydlo, pretoze moze
zvysit vstrebanie nikotinu) a osuste. IThned’ vyhl'adajte lekara a ukazte mu pouzité balenie alebo tiito pisomnil
informaciu.

Ak si naplast’ nalepilo diet’a alebo ju zjedlo, odstrante naplast’, koZzu umyte len vodou bez mydla a osuste.
Ihned’ vyhl'adajte lekéra a ukdzte mu pouzité balenie alebo tuto pisomnu informaciu.

Nepouzivajte viac ako jednu naplast’ pocas 24 hodin.

Predavkovanie z uZitia

Potrebné je bezodkladne prerusit’ vSetok prisun nikotinu a pacient ma okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Treba podavat’ aktivne uhlie po cely ¢as ako je nikotinova naplast’ v traviacom trakte, pretoze uvoliiovanie
nikotinu pokracuje niekol’ko hodin.

Ak zabudnete pouZit’ naplast’ NiQuitin CLEAR
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Vymeiite alebo nalepte ju ihned’, len ¢o
si spomeniete. Potom pokracujte podl'a schémy ako predtym.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj nikotinova naplast’ NiQuitin CLEAR méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého. V odporacanych davkach NiQuitin CLEAR nesposobuje ziadne zavazné vedl'ajSie
ucinky.

Ukoncenie fajéenia moze spdsobit’ niektoré priznaky spojené s odvykanim od fajcenia ako napr. pocit
slabosti, zavraty, bolesti hlavy, kasel’ a priznaky podobné chripkovym priznakom. Priznaky ako zmeny
nalady, nespavost’, depresia, podrazdenost’, tizkost’, ospalost’, nepokoj, nervozita, neschopnost’ sustredit’ sa,
poruchy spanku, mozu suvisiet’ s abstinen¢nymi priznakmi spojenymi s ukoncenim fajcenia.

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

Velmi ¢asté (vyskytuji sa u viac ako 1 z 10 osob)
- kozné reakcie v mieste, kde bola naplast’ prilozena
- poruchy spanku vratane nespavosti a abnormalne sny
- nevolnost’, vracanie
- bolest hlavy
- Zavraty

Casté (vyskytujii sa u menej ako 1z 10 osdb)
- nervozita
- triaska
- dychavi¢nost’
- kaSel
- zapal sliznice hltana
- traviace tazkosti
- bolesti brucha
- hnacka, zapcha, sucho v tstach
- zvySené potenie
- bolesti kibov, svalov, hrudnika a kongatin
- unava alebo slabost’
- busenie srdca

Menej ¢asté (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 osdb)
- precitlivenost
- zrychlena ¢innost srdca
- malatnost’, chripkové priznaky

VePmi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 osob)
- kozné reakcie
- citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie
- symptomy zavaznej alergickej reakcie, ktoré zahimaju dychaviénost’ alebo zvieranie na hrudniku,
vyrazku a pocit na omdletie

Samotné naplasti mézu niekedy spdsobit’ mierne zacervenanie a pocit svrbenia, palenia a mravcenia v mieste
nalepenia naplasti. Toto zvycCajne rychlo mizne po odstraneni naplasti. Zriedkavo sa mézu objavit’
zavaznejSie reakcie v mieste nalepenia naplasti. V tomto pripade preruste pouzivanie naplasti a porad’te sa

s lekarom.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Aké su priznaky predavkovania liekom?

Prejavy a priznaky predavkovania nikotinovou néplastou NiQuitin CLEAR su 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 casto do srdcového zlyhania.

5. AKo 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 budete chciet’ menit’. Ulozte ich
na bezpe¢nom mieste.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co NiQuitin CLEAR obsahuje

Liecivo

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna naplast’: Nikotin 36 mg v 1 néplasti; 7 mg sa uvol'ni pocas 24
hodin

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h trasdermalna néplast’: Nikotin 78 mg v 1 naplasti; 14 mg sa uvolni pocas 24
hodin

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h trasdermalna naplast’: Nikotin 114 mg v 1 naplasti; 21 mg sa uvol'ni pocas 24
hodin

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

Ako vyzera NiQuitin CLEAR a obsah balenia
7 alebo 14 vreciek s naplast'ou v skatul’ke.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii 5
OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni Her$pice, Ceska republika

Vyrobca
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, 56626 Andernach, Nemecko
Famar A.V.E. Avlon Plant (48™), Avlona Attiki, 19011 Athens - Lamia, Grécko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.



