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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

NiQuitin Clear 21 mg
NiQuitin Clear 14 mg
NiQuitin Clear 7 mg
transdermalni naplast

nicotinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii
svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu. -
Pozadejte svého 1€kéarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 10 tydnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritiZi, musite se
poradit s lIékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je NiQuitin Clear a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NiQuitin Clear pouZivat
3. Jak se NiQuitin Clear pouziva

4. Mozné nezadouci G€inky

5. Jak NiQuitin Clear uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je NiQuitin Clear a k ¢emu se pouZiva

NiQuitin Clear 21 mg, 14 mg a 7 mg jsou piipravky k odvykéni koufeni a to tim, Ze
nahrazuji nikotin, na ktery jste zvykli z cigaret. Zavislost na koufeni je totiZ zplisobena
nikotinem obsazenym v cigaretach. Tento typ 1écby se nazyva nikotinova substitu¢ni terapie
(Nikotin Replacement Therapy, NRT).

NiQuitin Clear je m¢kka obdélnikova prihledna vicevrstevna naplast se zaoblenymi rohy.



Obsahuje nikotin, ktery je v ni rovnomérné rozptylen a po nalepeni naplasti se z ni postupné
uvolnuje v uréitém mnozstvi, které se vstiebava kizi. Mnozstvi nikotinu uvolnéné z naplasti je
nizsi nez mnozstvi z cigaret. Néplasti NiQuitin Clear zmirfiuji touhu po koufeni a odstranuji
nepiijemné ptiznaky pii pferuSeni koufeni (jako jsou podrazdénost, frustrace, zlost, uzkost,
neklid a poruchy koncentrace). Tim vam pomdahaji odolat nutkani koufit. Pouzivaji se jako
soucast odvykaci kary. Protoze NiQuitin Clear neobsahuje dehet ani kyslicnik uhelnaty z
cigaretového koute, nema takové zdravotni riziko jako mé kouteni tabdku.

Ptipravek se pouziva jako podpora odvykani koufeni u dospélych kufaki.

r~r

Pokud se do 10 tydnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete NiQuitin Clear pouzivat

NepouZivejte pripravek NiQuitin Clear:

» jestlize jste alergicky(4) na nikotin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

» jestlize jste nekurak/nekutacka nebo piilezitostny kuiak/kutracka e jestlize je Vam méné

nez 18 let

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku NiQuitin se porad'te se svym lékafem v nasledujicich ptipadech:

» Pfi zénétlivych nebo jinych koznich onemocnénich.

* Pri onemocnéni srdce nebo krevniho ob¢hu a pfi vysokém krevnim tlaku.

* Po prodélané cévni mozkové ptihode¢.

* Pii sttedné tézké az tézké poruse funkce jater a/nebo tézké poruse funkce ledvin.
* Pfi Zalude¢nim nebo dvanactnikovém viedu nebo pii zvySené funkci Stitné Zlazy.

* Pokud jste diabetik, m¢l(a) byste si pfi zahajeni 1écby nikotinovymi naplastmi
kontrolovat hladinu krevniho cukru Castéji nez obvykle. Vase potieba inzulinu nebo
antidiabetik se mize zménit.

* Pfi nadoru nadledvin (feochromocytomu).

* Pokud jste hospitalizovan(a) kvuli srde¢ni prihodé (infarkt myokardu), nestabilni
nebo zhorusjici se anginé pectoris, zivazné poruse srdec¢niho rytmu nebo cévni
mozkové prihodé, mél(a) byste se pokusit ukoncit koufeni bez pouziti nikotinové
substitucni 1écby, pokud Vas lékar netekne, Ze ji mlzete pouZzit. Po propusténi z
nemocnice muzete nikotinovou substitucni Ié¢bu pouzivat jako obvykle.

* Pokud dojde k zarudnuti kiiZe, otoku nebo vyrazce, mél(a) byste prestat pouZzivat
nikotinové naplasti a kontaktovat 1ékare.

* Pokud méate dermatitidu (zanét kuze), mtiize u Vas dojit k alergické reakci na naplast.



* Béhem téhotenstvi a kojeni

* Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo zanét dutiny ustni, jicnu, hltanu nebo zaludku,
nebot’ nikotinova substitu¢ni terapie miize ptiznaky téchto onemocnéni zhorSovat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a nikotinové naplasti NiQuitin Clear:

Pti odvykani kouteni piipravkem NiQuitin Clear se bude mnozstvi nikotinu ve vasem téle
postupné snizovat a miize tim dojit ke zméné odpovédi na soucasné podavana léciva. Jestlize
soucasné uzivate nékterd nize uvedend 1éciva je mozné, ze by mohla nastat potieba zmény
davkovani. Jsou to: kofein (n¢které 1€ky proti bolesti), theofylin (1écba praduskového
astmatu), imipramin nebo klomipramin (I1é¢ba deprese), insulin (Ié¢ba cukrovky), propanolol
a prazosin (lécba vysokého krevniho tlaku), pentazocin nebo fenacetin (Iécba bolesti),
fenylbutazon (nesteroidni protizanétlivy 1€k), isoprenalin (I1é¢ba poruch srde¢niho rytmu),
salbutamol (1écba pruduskového astma a chronické plicni obstrukéni nemoci).

Jeste nez zacnete pouzivat NiQuitin Clear, informujte, prosim, svého Iékatfe o vSech 1écich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez
Iékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotnd, méla byste ptestat koufit bez pouZiti nikotinové substituéni 1¢cby. Pokud
jste se o to vSak poukusila a nepodaftilo se Vam to, mize Vam lékaf nikotinovou substitu¢ni
1é¢bu jako pomoc pii odvykani doporucit.

Pokud kojite, je nejlepsi prestat koufit bez pouziti nikotinové substitucni 1éby. Pokud jste se
o to vSak pokusila a nepodafilo se Vam to, miize Vam lékart nikotinovou substitu¢ni 1é¢bu
jako pomoc pii odvykani doporucit. Mnozstvi nikotinu, které se miiZze dostat do téla ditéte,
pokud k odvykéni koufeni potiebujete nikotinovou substitucni 1écbu, je malé a mnohem méné
Skodlivé, nez vdechovani koute z cigaret.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vliv ptipravku NiQuitin Clear na schopnost fidit a obsluhovat stroje neni zndm. M¢l(a) byste
si vSak byt védom(a) toho, Ze i samotné pferuseni koufeni miize plisobit zmény chovani, které
vas mohou v tomto smyslu ovlivnit.

3. Jak se NiQuitinClear pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.

Podstupujete-li odvykaci karu kouteni a pouzivate naplasti NiQuitin Clear, je dalezité, abyste
prestal(a) koutit. Koufeni byt jen jedné cigarety snizuje Sanci na Gspéch. V dobé¢, kdy
pouzivate naplasti, nesmite pouzivat jiné€ ptipravky obsahujici nikotin (napf. nikotinové
zvykacky).



Koufeni nebo pouzivani ptipravkl obsahujicich nikotin pfi soucasné 1é€be néplastmi NiQuitin
Clear také zvyraziuje nezadouci ucinky spojené s prerusenim kouieni.

Dospéli vCetné starSich osob:

Koufite-li vice nez 10 cigaret denné plati nasledujici postup:
Féze 1, NiQuitin Clear 21 mg po dobu prvnich 6 tydna

Féze 2, NiQuitin Clear 14 mg po dobu nésledujicich 2 tydnt
Féze 3, NiQuitin Clear 7 mg po dobu poslednich 2 tydnt.

Koufite-li méné nez 10 cigaret denné plati nasledujici postup:
Féze 2, NiQuitin Clear 14 mg po dobu prvnich 6 tydn
Féze 3, NiQuitin Clear 7 mg po dobu poslednich 2 tydni.

Je dulezité dodrzet sestupny davkovaci program az do konce odvykaci kury. Zvysi se tim
Sance na uspéch 1€cby. Naplasti nepouzivejte déle nez deset po sobé nasledujicich tydnt.

V ptipadé, Ze zaénete znovu koufit, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem jak dosahnout
lepsich vysledki pti dalsim pouziti naplasti NiQuitin Clear.

Jak a kam priloZit naplast?

Naplast ptilepte na Cisté, suché misto na kiizi bez ochlupeni nebo jen malo ochlupenou a

zkontrolujte, zda pevné drzi na kiiZi. Vyhnéte se mistim, kde kiiZze vytvaii zahyby nebo se

pohybuje (napf. nad klouby). Rovnéz vynechejte mista, kde je kiize zarudla, poranéna nebo

podrazdena.

* Nevyndavejte néplast z uzavieného ochranného sacku diive, nez jste ptipraven(a) ji
pfilepit.

» Sacek oteviete odstfiZzenim jeho okraje podél prerusované ¢ary. Dbejte, aby nedoslo k
poskozeni néplasti.

*  Opatrné vyjméte naplast. Prithlednd ochranné vrstva kryje lepivou stranu naplasti. Tato
strana naplasti se nalepi na kizi.

* Naplast drzte lepivou stranou k sobg. Odstraiite polovinu ochranné vrstvy od stfedu ke
kraji. Drzte naplast za okraj a sejméte zbylou polovinu ochranné vrstvy, lepivé vrstvy se
dotykejte co nejméng.

* Thned piilozte néplast NiQuitin Clear lepivou stranou na kiiZi a pevné ji pfitlacte dlani po
dobu 10 sekund. Zkontrolujte, zda je naplast dobie pfilepena, zejména na okrajich.

» Pri prikladani naplasti se nedotykejte o¢i a nosu. Po nalepeni si vzdy umyjte ruce pouze
vodou. Nepouzivejte mydlo, miize zvysit vstiebavani nikotinu.

*  Voda neposkodi naplast NiQuitin Clear, pokud je dobte nalepena. S naplasti NiQuitin
Clear se mizete kratce koupat, plavat nebo sprchovat.



Jak ménit naplasti?

Nova naplast se priklada jednou denné vzdy ve stejnou dobu, nejlépe kratce po probuzeni.
Néplast ponechejte na misté 24 hodin. Pro nalepeni nové naplasti zvolte vzdy jiné misto na
ktzi. Na stejné misto 1ze néplast piilozit nejdiive za 7 dni.

Odstranénou pouzitou naplast prelozte v poloviné lepivou stranou dovnitf, vlozte ji do sacku,
ze kterého jste praveé vyndal(a) novou naplast. Sacek s pouzitou néplasti vyhod'te tak, aby byl
z dosahu a dohledu déti. V ptipadé¢, ze jste zapomnél(a) vyménit naplast v obvyklou dobu,
vyméiite ji co nejdiive a pokracujte v ptivodnim ¢asovém schématu.

NiQuitin Clear naplast drzi na kiizi u vétSiny osob velmi dobte. Nékdy dojde k odlepeni
naplasti. Je-li to béhem dne, ptilepte si novou naplast na jiné suché, oc¢isténé misto.
Pokracujte v ptivodnim ¢asovém schématu.

Pokud Vam to vyhovuje, mizete naplast odstranit pfed spanim (asi po 16 hodinach) a novou

naplast si nalepit po probuzeni. Odstranéni naplasti po 16 hodinach vSak snizuje ti¢inek
naplasti na chut’ koufit po probuzeni.

Upozornéni: Obsahuje nikotin — NepouZivejte s jinymi pripravky obsahujicimi nikotin.
Uzivate-li jiné 1€ky (na 1ékafsky predpis i bez néj), porad’te se o vhodnosti sou¢asného
pouzivani tohoto ptipravku s Iékafem. Pfi ndhodném pouziti ptipravku ditétem ihned
vyhledejte 1€kare.

JestliZe jste pouzil(a) vice naplasti NiQuitin Clear, nez jste mél(a), mize
Vam byt Spatné od Zaludku, miiZe se Vam tocit hlava a necitite se dobfe.

Odstrante vSechny néplasti, kizi omyjte pouze vodou bez mydla a osuste. Vyhledejte ihned
lékate a ukaZte mu pouZité baleni nebo tuto pfibalovou informaci.

Jestlize si naplast nalepilo dité nebo ji snédlo, odstrante naplast, kiizi omyjte pouze vodou bez
mydla a osuste. Vyhledejte ihned 1ékate a ukazte mu pouzité baleni nebo tuto ptibalovou
informaci.

Nepouzivejte vice nez jednu naplast béhem 24 hodin.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit transdermalni naplast NiQuitin Clear, vymeénte
anebo nalepte ji ithned, jakmile si vzpomenete. Potom pokracujte podle schématu jako
predtim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. V doporucenych davkach transdermalni naplasti NiQuitin Clear
nezpusobuji zadné zdvazné nezaddouci ucinky.

Ukonceni koufeni mlize samo o sob¢ zpusobit nékteré ptiznaky, jako napf. pocit slabosti,
zéavraté€, bolest hlavy, kaSel a ptiznaky podobné chiipce. Pfiznaky jako zmény nalady,
nespavost, deprese, podrazdénost, izkost, ospalost, neklid, nervozita, neschopnost
koncentrace, poruchy spanku, mohou souviset s abstinen¢nimi ptiznaky spojenymi s
vysazenim koufeni.

Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe - jsou sefazeny do skupin podle Cetnosti, se kterou
se vyskytuji.

Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)

- kozni reakce v mist¢, kde byla naplast ptilozena

- poruchy spanku vcetné nespavosti a abnormalni sny
- pocit na zvraceni/zvraceni

- bolest hlavy

- zavrat’

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)
- nervozita

- tfes

- duSnost

- kaSel

- bolest nebo otok v krku

- travici potize

- bolest bticha

- prijem

- Zacpa

- poceni

- suchost v ustech

- bolesti kloubtl, svalii, na hrudi a v koncetinach
- inava nebo slabost

- busSenti srdce

Méné Casté (postihuji 1 ze 100 pacientt az 1 z 1000 pacientl)
- alergické reakce

- zvySeni tepové frekvence



Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 pacientit)
- kozni reakce
- citlivost kiize na slunecni zafeni

- priznaky tézké alergické reakce, které zahrnuji sipot nebo svirani na hrudi, vyrazku a pocit
na omdleni

Samotné naplasti mohou nékdy zpusobit mirné zarudnuti a pocit svédéni, paleni a mravenceni
v misté nalepeni naplasti. Toto obvykle rychle mizi po odstranéni néplasti. Ztidka se mohou

wewvr

a porad’te se s 1ékarem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci G€inky miiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni
ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

Jaké jsou priznaky predavkovani pripravku?

Projevy a pfiznaky predavkovani NiQuitinem jsou stejné jako ptiznaky otravy nikotinem.
Patfi k nim bledost, studeny pot, pocit na zvraceni, slinéni, zvraceni, bolest bticha, prijem,
bolest hlavy, zavrate, poruchy sluchu a vidéni, tfes, zmatenost a slabost. Po silném
predavkovani se miize dostavit vycerpani, pokles krevniho tlaku, poruchy dychani, které
mohou vyustit aZz k selhani dychéni, méné casto v srdecni selhani.

5. Jak NiQuitin Clear uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Naplasti ponechavejte v ochrannych saccich v krabic¢ce do
doby, nez je chcete ménit. Ulozte je na bezpecném misté. Uchovavejte mimo dohled a dosah
déti. Nepouzivejte naplasti, které jsou v poskozeném nebo otevieném sacku. Lehké
zazloutnuti lepivé strany néplasti je normalni.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co transdermalni naplast NiQuitin Clear obsahuje:

Léciva latka -



NiQuitin Clear 7 mg: Jedna naplast obsahuje nicotinum 36 mg 7 mg se uvolni

béhem 24 hodin
NiQuitin Clear 14 mg: Jedna naplast obsahuje nicotinum 78 mg 14 mg se uvolni
béhem 24 hodin
NiQuitin Clear 21 mg: Jedna naplast obsahuje nicotinum 114 mg 21 mg se uvolni
béhem 24 hodin

Pomocné latky - kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem, polyesterovéa laminatova folie
polyethylen vysoké hustoty, adhezivni polyisobutenova vrstva, slozena polyesterova
folie a bily inkoust.

Kazda naplast je samostatné ulozend v zataveném sacku (PET/LDPE/Al/adhezivni vrstva/
acrylonitril copolymer).

Velikost baleni: 7 a 14 naplasti v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
OMEGA PHARMA as.
Videniskd 188/119d

619 00 Brno -

Dolni HerSpice

Ceska republika

e-mail: safety@omega-pharma.cz
Vyrobci:

Catalent UK Packaging Limited, Westhoughton, Bolton, Velka Britanie
FAMAR A.V.E. AVLON PLANT (48th), Avlona Attiki, Recko
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