MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Invisipatch, 25 mg/16 h, system transdermalny, plaster

Nicotinum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERI|I

Lot:

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Invisipatch, 25 mg/16 h, system transdermalny, plaster

Nicotinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 plaster Nicorette Invisipatch 25 mg/16 h (22,5 cm?) zawiera 39,37 mg nikotyny (stosowany na skore
raz na dobe¢ uwalnia 26,5 mg nikotyny przez 16 godzin)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze — warstwa nosna: triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha, kopolimer
metakrylanu butylu zasadowy, warstwa zewnetrzna ochronna: politereftalan etylenu (PET) 19 pum,
warstwa akrylowa, przylegajgca: roztwor akrylowy adhezyjny Durotak 387-2051, potasu
wodorotlenek, kroskarmeloza sodowa, glinu acetyloacetonian, warstwa ochronna, usuwana przed
umieszczeniem plastra na skorze: politereftalan etylenu (PET) 100 pm.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

System transdermalny, plaster

7 systemow transdermalnych, plastrow Kod EAN: 5909990663965
14 systemoéw transdermalnych, plastrow Kod EAN: 5909990663972
28 systemoOw transdermalnych, plastrow Kod EAN: 5909990663989

B SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 14883

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

25 mg
krok 1

Nicorette Invisipatch jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobdéw tytoniowych u 0s6b
zdecydowanych na rzucenie nalogu poprzez ztagodzenie gtodu nikotynowego i objawow
odstawiennych wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

Tygodnie 1-8 9-10 11-12
duzy stopien 25 mg 15 mg 10 mg
uzaleznienia krok 1 krok 2 krok 3
maty stopien 15 mg 10 mg 10 mg
uzaleznienia krok 2 krok 3 krok 3

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

nicorette invisipatch 25 mg/16 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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