UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalni naplast
nicotinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

nicotinum 1,75 mg/cm?
Jedna transdermalni néplast obsahuje nicotinum 15,75 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Nikotinova vrstva: polyetylentereftalatovy (PET) film, triacylglyceroly se stitedn€ dlouhym fetézcem,

zakladni butylovany metakrylatovy kopolymer

Akrylatova vrstva: adhezivni akrylatovy roztok, hydroxid draselny, sodné stl kroskarmel6zy, aluminium-

acetylacetonat.

Upvoliovaci vlozka: polyetylentereftalatovy (PET) film, z jedné strany potazeny hlinikem, z obou stran

potazeny silikonem.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Transdermalni naplast

7 naplasti
14 néaplasti

| 5. 7ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

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

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
McNeil AB
251 09 Helsingborg, Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢islo: 87/327/08-C

[ 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢b¢ zavislosti na tabaku u dospélych.

Pouzivejte jednu naplast denné. Naplast nalepte rano ihned po probuzeni a odstrafite ji vecer pred
spanim, aby se zajistil 16hodinovy ucinek.
Podrobné pokyny pro davkovani si pozorné pieététe v prilozené ptibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

nicorette invisipatch 10 mg/16 h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

2/3



Neuplatnuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sacek

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalni naplast
nicotinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Transdermalni podani.

| 3. POUZITELNOST
EXP
| 4. CISLO SARZE
Lot
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna transdermalni néplast obsahuje nicotinum 15,75 mg.

6. JINE

McNeil AB
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