CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Invisipatch, 10 mg/ 16 h system transdermalny, plaster
Nicorette Invisipatch, 15 mg/ 16 h system transdermalny, plaster
Nicorette Invisipatch, 25 mg/ 16 h system transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden plaster (system transdermalny) 10 mg/ 16 godzin (rozmiar = 9.0 cm?) zawiera jako substancje
czynna 15.75 mg nikotyny.

Jeden plaster (system transdermalny) 15 mg/ 16 godzin (rozmiar = 13.5 cm®) zawiera jako substancje
czynng 23.62 mg nikotyny.

Jeden plaster (system transdermalny) 25 mg/ 16 godzin (rozmiar = 22.5 cm?) zawiera jako substancje
czynna 39.37 mg nikotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny do stosowania na skore dostepny w postaci plastrow wielkosci 9.0 cm?,
13.5cm’ i 22.5 cn?’.

Nicorette Invisipatch to potprzezroczysty, bezowy plaster, sktadajacy si¢ ze spodniej warstwy
pomocniczej (pre-coated baking), warstwy zawierajacej nikotyng oraz warstwy przyklejanej do skary,
zabezpieczonej podktadkg pokrytg aluminium i silikonem. Nadruk na plastrze jest w kolorze
jasnobrgzowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobOw tytoniowych u 0sob
zdecydowanych na rzucenie natogu poprzez ztagodzenie gtodu nikotynowego i objawow
odstawiennych, wystepujacych po zaprzestaniu palenia (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy przyjecia zbyt duzej dawki nikotyny, nalezy tymczasowo
przerwac jej podawanie. Jesli objawy te nie ustapig, nalezy ograniczy¢ dawkowanie nikotyny,
zmniejszajac czestotliwose jej stosowania lub podawang dawke.

Zaleca si¢ pacjentom podjecie wysitku catkowitego zaprzestania palenia tytoniu podczas leczenia
produktem leczniczym Nicorette Invisipatch.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one wspomaoc proces rzucania palenia

i zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzong powierzchni¢ skory, a zdjac przed
pojsciem spaé. Leczenie za pomocg plastrow (systemu transdermalnego) imituje wahania stgzenia
nikotyny u palaczy w ciggu dnia i bez przyjmowania nikotyny podczas snu. Stosowanie plastra

W ciagu dnia nie powoduje zaburzen snu, obserwowanych podczas stosowania nikotyny podczas snu.



U 0s6b o duzym stopniu uzaleznienia zaleca si¢ rozpoczaé leczenie od Kroku 1, tj. plastra 25 mg/16 h
stosowanego raz na dobe przez osiem tygodni.

Nastepnie nalezy rozpocza¢ stopniowe odstawianie plastrow (systemu transdermalnego). Nalezy
stosowac raz na dobg plaster 15 mg/16 h przez dwa tygodnie, a nastgpnie 10 mg/16 h raz na dobe
przez kolejne dwa tygodnie.

U os6b o matym stopniu uzaleznienia zaleca si¢ rozpocza¢ leczenie od Kroku 2, tj. plastra 15 mg/ 16 h
stosowanego raz na dobg¢ przez osiem tygodni, a nastepnie kontynuowac leczenie za pomocg plastra
10 mg/16 h (Krok 3) stosowanego przez kolejne 4 tygodnie.

Tabela stosowania

Duzy stopien uzaleznienia Niski stopien uzaleznienia

Wielkos¢ dawki Czas terapii  Wielko$¢ dawki Czas terapii

Krok 1 Nicorette pierwsze 8
Invisipatch, 25 tygodni
mg/16 h

Krok 2 Nicorette kolejne 2 Krok 2 |Nicorette pierwsze 8
Invisipatch, 15 tygodnie Invisipatch, 15 tygodni
mg/16 h mg/16 h

Krok 3 Nicorette ostatnie 2 Krok 3 |Nicorette ostatnie 4
Invisipatch,10 tygodnie Invisipatch, 10 mg/ tygodnie
mg/16 h 16 h

Nie zaleca si¢ stosowania plastrow dtuzej niz przez sze$¢ miesiecy. Jednak niektorzy byli palacze
moga wymagac¢ dluzszego okresu leczenia, aby nie wroci¢ do natogu.

Czasami korzystne moze by¢ rownoczesne wykorzystanie wigcej niz jednej formy nikotynowej terapii
zastepczej. Terapia kombinowana skierowana jest do 0séb palacych, ktore powrécity do natogu
palenia pomimo stosowania w przesztosci monoterapii NTZ lub ktére maja trudnosci w opanowaniu
checi zapalenia papierosa podczas stosowania monoterapii. Dlatego, jesli to konieczne, plaster
Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h i nikotynowa guma 2 mg moga by¢ stosowane tacznie.

Plaster Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu i odklei¢ po 16
godzinach przed poj$ciem spa¢. Nalezy go stosowac zgodnie z dawkowaniem zatwierdzonym dla
stosowania w monoterapii. Nikotynowa gume 2 mg nalezy zu¢ ad libitum, kiedy osoba palaca poczuje
silng che¢ zapalenia, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowej 15 gum. Guma moze by¢
stosowana ad libitum przez okres 12 tygodni, nastepnie nalezy stopniowo ogranicza¢ stosowanie gum.
Maksymalny czas stosowania gum wynosi 12 miesiecy.

Drzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Nicorette Invisipatch u 0séb ponizej
18 lat. Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Invisipatch sa
ograniczone.

Jak nalezy stosowa¢ plastry

Plaster Nicorette Invisipatch nalezy stosowaé na czysta, sucha, nieuszkodzona, nicowtosiong skore, na

przyktad w obrebie posladkow, gornej czesci ramienia lub klatki piersiowej. Nalezy zmienia¢ miejsce

przyklejenia plastra kazdego dnia, to samo miejsce nie powinno by¢ stosowane przez kolejne dni.

Mozna si¢ kapac i bra¢ prysznic jak zwykle.

1.  Umy¢ rece przez przyklejeniem plastra.

2. Rozcig¢ nozyczkami opakowanie wzdtuz, zgodnie z oznakowaniem. Wybra¢ okolice ciala, na
ktorej skora jest czysta, sucha, nieuszkodzona i nieowtosiona, na przyktad w obrebie po§ladkow,
gornej czgsci ramienia lub klatki piersiowe;.

3. Zdjaé z plastra cze$¢ srebrnej, aluminiowej folii ochronnej. Nie dotyka¢ palcami lepkiej strony
plastra na tyle, na ile to mozliwe.

4.  Przyklei¢ plaster ostroznie do skory i odklei¢ pozostala cze$¢ srebrnej, aluminiowej folii
ochronnej.



5. Mocno przycisna¢ plaster do skory dtonig lub palcami.
6. Potrze¢ palcami brzegi plastra w celu upewnienia si¢, ze jest on wlasciwie przyklejony.
Po odklejeniu zuzyte plastry nalezy wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokonaé oceny stosunku ryzyka do
korzys$ci zwigzanych z leczeniem u 0s6b z nastgpujgcymi dolegliwos$ciami:

= Uzaleznione osoby palgce, ktore niedawno przebyly zawat migsnia sercowego, osoby z niestabilng
lub nasilajgcqg sie diawicq piersiowg, w tym diawicq Prinzmetala, ciezkimi zaburzeniami rytmu
serca, niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym lub niedawno przebytym zaburzeniem krqzenia
mozgowego nalezy zachg¢ca¢ do zaprzestania palenia za pomocg metod niefarmakologicznych
(takich jak poradnictwo). W przypadku niepowodzenia takiego postgpowania mozna rozwazyc¢
uzycie leczniczej gumy do zucia. Z powodu ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentéw nalezy rozpoczynac leczenie pod
$cista kontrolg lekarza.

= Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czgstsze niz zwykle wykonywanie pomiarow
stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NTZ, poniewaz zmniejszone
uwalnianie amin katecholowych, spowodowane przez nikotyng, moze wptynaé na metabolizm
weglowodanow.

= Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze
wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej metabolitéw, co moze powodowac
nasilone dziatania niepozadane.

= Guz chromochtonny nadnerczy i niewyrownana nadczynnosé tarczycy: Stosowac ostroznie
U pacjentdw z niewyrownang nadczynnoscia tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy,
poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin katecholowych.

= Choroby przewodu pokarmowego: Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawow u pacjentow
z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa Zzotadka albo dwunastnicy, w zwiazku z tym
produkty NTZ nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku wystgpowania tych dolegliwosci.

Plaster Nicorette Invisipatch nalezy usunaé¢ przed wykonaniem obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI), aby zapobiec oparzeniom.

Zagrozenie u matych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste i nastoletnie palace tyton
mogg by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktow
zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktoérych moga by¢ dotykane lub
potkniete przez dzieci, patrz punkt 4.9 Przedawkowanie.

Przeniesienie uzaleznienia: Moze nastapic przeniesienie uzaleznienia, jest jednak ono zar6wno mniej
szkodliwe, jak i tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga
indukowa¢ metabolizm lekow metabolizowanych z udziatem izoenzymu CYP 1A2. Zaprzestanie
palenia przez osob¢ palaca moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwigzanego z tym
zwigkszenia stezenia takich lekow we krwi. Dotyczy to niektérych istotnych kliniczne lekéw



0 waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu. Po zaprzestaniu
palenia moze rowniez zwigkszy¢ si¢ w osoczu stezenie innych lekow metabolizowanych czgsciowo
przez izoenzym CYP 1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy, chociaz brak
danych potwierdzajacych te obserwacje i nie wiadomo, jakie jest ewentualne znaczenie kliniczne tego
efektu dla dziatania tych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze indukowaé metabolizm
flekainidu i pentazocyny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono w sposob jednoznaczny istotnych klinicznie interakcji migdzy nikotynowsa terapia
zastepcza a innymi produktami leczniczymi. Nikotyna moze jednak zwigksza¢ dziatanie
hemodynamiczne adenozyny, czyli zwigksza¢ ci$nienie tetnicze krwi i czgsto$¢ rytmu serca, a takze
nasila¢ wrazliwo$¢ na bol (bol w klatce piersiowej zwigzany z dtawica piersiowa) wskutek podawania
adenozyny. Wiecej informacji na temat zmiany metabolizmu okreslonych lekow wskutek zaprzestania
palenia patrz punkt 4.4 Zaprzestanie palenia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé

U kobiet palenie tytoniu opdznia czas zaptodnienia, powoduje zmniejszenie wskaznika udanych prob
zaptodnienia in vitro i istotnie zwigksza ryzyko bezptodnosci.

U mgzczyzn palenie tytoniu powoduje zmniejszenie produkcji nasienia, zwigkszenie stresu
oksydacyjnego i uszkodzenie DNA. Plemniki 0sob palacych wykazujg zmniejszong zdolnosé
zaptadniania.

Nie wiadomo, w jakim stopniu do tych oddziatywan u ludzi przyczynia si¢ sama nikotyna.

Cigza

Palenie tytoniu w trakcie cigzy wiaze si¢ z takimi zagrozeniami jak op6znienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesny porod lub porod martwego ptodu. Zaprzestanie palenia jest
najskuteczniejsza, pojedyncza interwencja, poprawiajaca zdrowie zardwno palacej kobiety w cigzy,
jaki 1 jej dziecka. Im wezesniej uda si¢ zerwac z natogiem, tym lepie;j.

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wptywa na jego oddychanie i krgzenie. Wplyw na krazenie
jest zalezny od dawki. Palacej kobiecie w cigzy nalezy bezwzglednie zalecié, aby zaprzestala palenia
bez stosowania NTZ. Ryzyko kontynuowania palenia moze powodowac wigksze zagrozenie dla ptodu
niz stosowanie produktow NTZ w ramach kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Stosowanie
Nicorette Invisipatch u palacej kobiety w cigzy mozna rozpocza¢ wylgcznie po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilo§ciach, mogacych oddziatywaé na dziecko, nawet
gdy stosuje si¢ ja w terapeutycznych dawkach. Dlatego nalezy unikaé¢ stosowania Nicorette
Invisipatch w okresie karmienia piersig. Jesli nie uda si¢ zaprzestac palenia, stosowanie Nicorette
Invisipatch przez karmiacg kobiete mozna rozpocza¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nicorette Invisipatch nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bez wzgledu na stosowane $rodki znane sg roznorodne objawy zwigzane z rzucaniem natogowego
palenia tytoniu. Zalicza si¢ do nich zaburzenia emocjonalne i poznawcze, takie jak dysforia lub
pogorszenie nastroju, bezsennos¢, drazliwos¢, frustracja lub gniew, niepokoj, problemy

z koncentracja, nerwowos¢ lub zniecierpliwienie. Moga wystapi¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak
obnizona czgstos¢ akcji serca, zwickszone taknienie lub zwiekszenie masy ciala, zawroty gtowy lub



objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie
jamy nosowo gardtowej. Znaczenie kliniczne ma takze gtod nikotynowy polaczony z checig zapalenia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentoéw wystepuje w ciggu pierwszych
tygodni po rozpoczeciu leczenia. Gtownie zalezg one od dawki nikotyny.

W trakcie stosowania Nicorette Invisipatch rzadko moga pojawic si¢ reakcje alergiczne (w tym
objawy anafilaksji).

U okoto 20% pacjentdéw stosujgcych plastry Nicorette Invisipatch podczas pierwszych tygodni
leczenia wystepuja tagodne, miejscowe reakcje skorne.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych z uzyciem nikotynowych plastrow sg
podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem nikotyny w innym sposob.

Dane z badan klinicznych
Dziatania niepozadane z badan klinicznych dotyczgce nikotyny w postaci plastréw przedstawione sa
w Tabeli 1.

Tabela 1: Dziatania niepozadane wystepujace z czgstotliwoscia >1 %

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie Substancja Placebo
niepozadane czynna N=1366 (%0)
N = 3917 (%)
Zaburzenia zotadka 1 jelit Nudnosci® 4,7 6,1
Wymioty® 1,5 0,1
Zaburzenia ogolne i stany w miegjscu Zmeczenie® " 0,4 1,0
podania
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nadwrazliwos¢® 0,4 0,2
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy™ 5,2 6,1
Parestezja®™ 0,4 0,3
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Swiad 18,0 10,7

# Objawy ogdlnoustrojowe

“ Chociaz czestos¢ wystepowania jest <1%, dziatanie niepozadane wystapito z czestoscia >1 % w przypadku
innych postaci.

* Chociaz czestos¢ wystepowania dla substancji czynnej jest mniejsza niz dla placebo, to w przypadku innych
postaci czgstos¢ byta wyzsza w przypadku substancji czynnej niz placebo.

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane dotyczace nikotyny stwierdzone w okresie po wprowadzeniu do obrotu
przedstawiono w Tabeli 2. Czgstos¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastepujacym schematem:
Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Jezeli byto to mozliwe, kategori¢ czgstosci oparto na podstawie czesto$ci wystepowania
w odpowiednio zaprojektowanych badaniach klinicznych lub epidemiologicznych. Jezeli czestosé
wystepowania nie byla okreslona, kategorie czestosci okreslono jako nieznana.

Tabela 2: Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
wedtug kategorii czesto$ci 05zacowanej na podstawie badan klinicznych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto Palpitacje”
Niezbyt czgsto Tachykardia

Zaburzenia Zzoladka i jelit




Nieznana Dyskomfort zotadkowo-jelitowy”
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu

podania

Niezbyt czesto Reakcje w miejscu podania™

Niezbyt czgsto Astenia”

Niezbyt czesto Dyskomfort i b6l w klatce piersiowej”

Niezbyt czesto

Z}e samopoczucie

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana

Reakcja anafilaktyczna™

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe

Niezbyt czgsto B6l miesni”
Nieznana Bol konczyn
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto Niezwykle sny ™

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto

Dusznos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Nieznana

Obrzek naczynioruchowy™

Nieznana Rumien

Niezbyt czesto Nadmierne pocenie™
Czesto Wysypka™

Czgsto Pokrzywka”™
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto Zaczerwienienie twarzy ™
Niezbyt czgsto Nadciénienie™

* W okolicy plastra
** Objawy ogblnoustrojowe

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W przypadku stosowania Nicorette Invisipatch objawy przedawkowania nikotyny mogg wystgpi¢
U pacjentow, ktorzy przed rozpoczeciem leczenia przyjmowali niewielka dawke nikotyny lub jesli
jednoczesnie przyjmujg nikotyng¢ z innych zrodet.

Ostra lub przewlekta toksycznos¢ nikotyny u cztowieka jest w duzym stopniu zalezna od sposobu

i drogi podania. Wiadomo, Ze tolerancja nikotyny (np. u 0sob palacych) znaczaco wzrasta

w porownaniu do 0sob niepalacych. Uwaza sie, ze najmniejsza smiertelna doustna dawka nikotyny

W ostrym zatruciu u dzieci wynosi od 40 do 60 mg (doustne przyjecie tytoniu z papieroséw) lub od 0,8

do 1,0 mg/kg u 0s6b dorostych.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmujg nudnosci,
wymioty, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol gtowy, zawroty




glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedocisnienie, stabe i niemiarowe tetno, trudnos$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapasé
krazeniowa i uogdlnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac objawy
cigzkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne. Podejrzenie zatrucia nikotyna u dziecka
nalezy uzna¢ za stan wymagajacy pilnej interwencji medycznej, nalezy przystgpi¢ do jego
natychmiastowego leczenia.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
W przypadku potknigcia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny.

Nalezy usung¢ plaster i przemy¢ miejsce aplikacji woda.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A0L.

Nagte odstawienie produktow zawierajacych nikotyne po dtugim okresie codziennego ich stosowania
moze spowodowaé wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego, obejmujacego cztery lub
wigcej z nastepujacych objawow: zaburzenia nastroju lub obnizony nastréj, bezsennosc¢, drazliwosc,
frustracja lub ztos¢, niepokdj, trudnosci w koncentracji uwagi, niepokdj ruchowy lub niecierpliwosc,
zmniejszona czesto$¢ akcji serca, zwiekszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Gtod nikotynowy,
uznawany za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem wyst¢pujgcym przy rzucaniu palenia.
Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastepcza moze utatwic¢ palaczom
powstrzymywanie si¢ od palenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Na opakowaniach wszystkich plastréw zapisano $rednig ilo§¢ nikotyny wchianianej przez
przecigtnego pacjenta w ciggu 16 godzin.

Istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy iloscig wchtanianej nikotyny (dawka) w dawkach
terapeutycznych od 10 do 25 mg/ 16 h a st¢zeniem w osoczu. Przecigtne maksymalne st¢zenie
nikotyny w osoczu mozna przeliczy¢ w nastgpujacy sposob:

Dawka nikotyny (mg/16 h) Cmax (ng/ml)
10 10
15 15.5
25 26.5

Wyliczone maksymalne st¢zenia w osoczu sg w takim samym przedziale jak rzeczywiste, zmierzone
maksymalne stezenia w osoczu: 11 ng/ml dla plastra 10 mg oraz 25 ng/ml dla plastra 25 mg.

W wyniku interpolacji daje maksymalne stezenie w osoczu 16 ng/ml dla plastra 15 mg.

Stezenie maksymalne w osoczu jest osiggane po okoto 9 godzinach (T ay) po podaniu. Stezenie
maksymalne jest osiggane po potudniu/wieczorem, kiedy ryzyko powrotu do natogu jest najwicksze.

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto 2 do 3 I/kg mc., a okres pottrwania
wynosi okoto 2 do 3 godzin. Gléwnym narzadem eliminujacym nikotyne jest watroba, sredni klirens
osoczowy wynosi okoto 70 1/godz. Nerki i pluca rowniez metabolizuja nikotyne. Zidentyfikowano
ponad 20 metabolitow nikotyny i wszystkie one sg uwazane za mniej aktywne niz nikotyna.



Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Dlatego zmiany stopnia wigzania z biatkami
osocza w nastepstwie jednoczesnego stosowania lekow lub zmiany dotyczace biatek 0socza nie
powoduja znaczgcej zmiany kinetyki nikotyny.

Gléwnym metabolitem nikotyny w osoczu jest kotynina, ktorej okres poltrwania wynosi od 15 do
20 godzin i ktéra osigga st¢zenia 10-krotnie wigksze niz st¢zenia nikotyny.

Gléwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sg kotynina (12% dawki) oraz
trans-3-hydroksykotynina (37% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci
niezmienione;j.

Postepujaca cigzka niewydolnos¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny.
Zwigkszenie stgzenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentow poddawanych hemodializie.
Farmakokinetyka nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentow z marsko$cig watroby o lekkim nasileniu
(5 wg Childa) i jest mniejsza w przypadku pacjentow z umiarkowang marskoscig watroby (7 wg
Childa).

Nieznaczne zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych os6b w podesztym
wieku, jednak w stopniu niewymagajacym zmiany dawkowania.
Stezenia nikotyny w osoczu sg proporcjonalne w zaleznosci od dawki nikotyny w danym plastrze.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania niekliniczne z zastosowaniem Nicorette Invisipatch potwierdzajg bezpieczenstwo stosowania
nikotyny w nikotynowe;j terapii zastgpczej oraz profil bezpieczenstwa substancji pomocniczych.

Nie istniejg bezposrednie dowody genotoksycznosci lub mutagennos$ci nikotyny. Dobrze
udokumentowane dziatanie rakotworcze dymu tytoniowego jest zwigzane gtdéwnie z obecnoscia
substancji wytwarzanych podczas rozktadu termicznego tytoniu. Zadna z nich nie wystepuje

w plastrze (systemie transdermalnym) Nicorette Invisipatch.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa nosna:

Triglicerydy o $redniej dlugosci tancucha
Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Warstwa zewnetrzna ochronna:

Politeraftalan etylenu (PET) 19 um

Warstwa akrylowa, przylegajgca:

Roztwor akrylowy adhezyjny Durotak 387-2051
Potasu wodorotlenek

Kroskarmeloza sodowa

Acetyloacetonian glinu

Warstwa ochronna, usuwana przed umieszczeniem plastra na skorze:
Politeraftalan etylenu (PET) 100 um

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielko$ci opakowan:

10 mg/16 godzin - 7, 14 lub 28 plastréw pakowanych w osobne saszetki

15 mg/16 godzin - 7, 14 lub 28 plastréw pakowanych w osobne saszetki

25 mg/16 godzin - 7, 14 lub 28 plastrow pakowanych w osobne saszetki

Saszetki z folii laminowanej (papier, folia PET, aluminium, kopolimer akrylonitrylowy)

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14883 — Nicorette Invisipatch 25 mg/16 h

14882 — Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h
14881 — Nicorette Invisipatch 10 mg/16 h

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.09.2008 / 02.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



