1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicopatch TTS, 7 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Nicopatch TTS, 14 mg/24 h, system transdermalny, plaster
Nicopatch TTS, 21 mg/24 h, system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 15 mg nikotyny i uwalnia nominalng dawke 7 mg nikotyny
W ciggu 24 godzin.

Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 30 mg nikotyny i uwalnia nominalng dawke 14 mg nikotyny
W ciggu 24 godzin.

Kazdy plaster 0 powierzchni 30 cm? zawiera 45 mg nikotyny i uwalnia nominalng dawke 21 mg nikotyny
W ciggu 24 godzin.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster
Kwadratowy plaster o zaokraglonych rogach z przezroczysta matryca.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie objawdw wynikajacych z odstawienia nikotyny

U palaczy zmotywowanych do rzucenia palenia. Ostatecznym celem leczenia jest trwate zaprzestanie palenia
wyrobdw tytoniowych.

Stosowne poradnictwo 1 wsparcie zazwyczaj zwigkszajg szanse powodzenia terapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie dla osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.
Produktu leczniczego Nicopatch TTS nie nalezy stosowac przez palaczy w wieku ponizej 18 lat bez
zalecenia lekarza.

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi rodzajami
nikotynowej terapii zastepczej (ang. Nicotine Replacement Therapy, NRT).
W przypadku stosowania leczenia skojarzonego, zaleca si¢, aby pacjenci zasiegneli porady lekarskie;j.

Dawkowanie

Nicopatch TTS, system transdermalny, plaster jest dostepny w trzech mocach: 7 mg/24 h, 14 mg/24 h,
21 mg/24 h.

0 Monoterapia

Moc plastra nalezy wybra¢ w oparciu o stopien uzaleznienia od nikotyny, ktory ocenia si¢ na podstawie
liczby wypalanych dziennie papieroséw lub przy uzyciu testu uzaleznienia od nikotyny wg Fagerstroma (test
dostepny jest w Ulotce dla pacjenta).



Faza wstepna

Kontynuacja leczenia

Odstawienie leczenia

od 3 do 4 tygodni od 3 do 4 tygodni od 3 do 4 tygodni

) L Nicopatch TTS Nicopatch TTS Nicopatch TTS
ynles et 21 mg/24 h 14 mg/24 h** 7 mgi24 h**
w tescie Fagerstroma
lub lub Nicopatch TTS lub Nicopatch TTS
osoby palace 20 lub 21 mg/24 h 14 mg/24 h
wiecej papieroséow 2 nastenni
dziennie stepmie

Nicopatch TTS 7 mg/24 h

Wynik ponizej 5 w tescie
Fagerstroma

lub

osoby palace mniej niz
20 papieroséw dziennie

Nicopatch TTS
14 mg/24 h

lub zwigkszy¢ do
Nicopatch TTS
21 mg/24 h*

Nicopatch TTS
7 mg/24 h**

lub Nicopatch TTS
14 mg/24 h

odstawienie leczenia**

lub Nicopatch TTS
7 mg/24 h

*w zalezno$ci od nasilenia objawow z odstawienia
**w przypadku zadowalajacych wynikow

Moc plastra przezskornego nalezy dostosowaé w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi:
- zwiekszy¢ moc lub utrzymac najwyzsza moc, jesli abstynencja od palenia nie jest catkowita lub
w przypadku stwierdzenia objawow z odstawienia,
- zmniejszy¢ w przypadku podejrzenia przedawkowania lub uzyskania zadowalajacych wynikow.

Czas trwania leczenia wynosi okoto 3 miesiecy, lecz moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od odpowiedzi
U poszczegolnych pacjentow.
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 6 miesigcy, o ile lekarz nie zalecit inacze;.
W przypadku niektérych bytych palaczy konieczny moze by¢ dtuzszy okres leczenia w celu uniknigcia

nawrotu natogu.

o W skojarzeniu z doustng NRT

Pacjenci, ktorzy nadal odczuwajg nagla potrzebe palenia pomimo prawidlowego przestrzegania schematu
monoterapii lub u ktérych monoterapia zakonczyta si¢ niepowodzeniem, moga polaczy¢ stosowanie
produktu leczniczego Nicopatch TTS z doustna nikotynowg terapia zastepcza (NRT), ktora tagodzi szybciej
objawy wynikajgce z odstawienia nikotyny.

e Leczenie wstepne:

Leczenie nalezy rozpocza¢ od plastra Nicopatch TTS 21 mg/24 h, ktory nalezy przykleja¢ codziennie rano
na skorg, a nastgpnie usuwac i zastgpowaé nowym plastrem nastgpnego dnia rano, a w razie konieczno$ci —
stosowa¢ w skojarzeniu z doustng NRT (o zawartosci nikotyny <2 mg). W takim przypadku doustng postac
NRT nalezy stosowac¢ kazdorazowo przy odczuwaniu potrzeby palenia.
W wiekszosci przypadkow od 5 do 6 dawek doustnej NRT przynosi zadowalajace efekty.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 24 dawki doustnej NRT o zawartosci 2 mg nikotyny na dobg.
Opisany pelny schemat dawkowania nalezy stosowac przez 6 do 12 tygodni, a po uptywie tego okresu
nalezy rozpocza¢ stopniowe odstawianie terapii zastgpczych.

e Stopniowe odstawianie terapii zastepczych:

Nalezy je przeprowadzi¢ w nastepujgcy sposob: stosowac plastry przezskdrne o mniejszej dawce 14 mg/24 h
przez 3-6 tygodni, nastepnie plastry o mocy 7 mg/24 h przez 3-6 tygodni, kontynuujgc w razie konieczno$ci
stosowanie takiej samej liczby dawek doustnej NRT na poczatku leczenia. Nastepnie nalezy zmniejszy¢
liczbe przyjmowanych codziennie dawek doustnej NRT, az do calkowitego maksymalnego okresu leczenia
wynoszacego 12 miesigcy.

Okres

System transdermalny, plaster

Doustna NRT (o zawarto$ci nikotyny <2 mg)

Leczenie wstepne

Pierwsze 6-12 tygodni

Jeden plaster 21 mg/24h/dobg

Ad libitum (zazwyczaj 5-6 jednostek)




Stopniowe odstawianie

3-6 kolejnych tygodni Jeden plaster 14 mg/24 h/dobe Kontynuowac¢ stosowanie koniecznej liczby dawek

3-6 kolejnych tygodni Jeden plaster 7 mg/24 h/dobe Kontynuowac¢ stosowanie koniecznej liczby dawek

Do 12 miesiecy / Zmniejszaé stopniowo liczbg przyjmowanych jednostek
do catkowitego odstawienia

Sposéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ raz dziennie, o tej samej porze kazdego dnia, zazwyczaj rano wkrotce po
przebudzeniu, na zdrowg skore.

1. Umy¢ re¢ee przed naklejeniem plastra.

2. Rozcigé saszetke nozyczkami wzdtuz przerywanej linii. Wybra¢ suche, nicowtosione, niezmienione
chorobowo miejsce na skorze (takie jak gorna cze$¢ ramienia, topatka, klatka piersiowa lub biodro).

3. Oderwac jedng cze$¢ ochronnej folii, nie dotykajgc palcami powierzchni klejgcej plastra.

4. Przytozyc¢ plaster powierzchnig klejaca do skory i oderwaé pozostatg cze$¢ ochronne;j folii.

5. Docisna¢ mocno plaster do skoéry przez 10 sekund dtonig lub palcami, aby zagwarantowac jego doktadne
przyklejenie.

Podczas stosowania produktu leczniczego unika¢ kontaktu z oczami i nosem 0raz umy¢ rece po naklejeniu
plastra.

Plastry nalezy zmienia¢ co 24 godziny, naklejajac nowy plaster w innym miejscu niz poprzednio.

Przed wyrzuceniem, plaster przezskorny nalezy ztozy¢ na pot, klejagca powierzchnig do $rodka.
4.3 Przeciwwskazania

- Osoby niepalace lub palace okazjonalnie.
- Nadwrazliwo$¢ na nikotyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Korzysci wynikajgce z rzucenia palenia zazwyczaj przewyzszajg jakiekolwiek ryzyko zwigzane
z prawidlowo stosowana nikotynowg terapia zastepcza (NRT).

Cukrzyca: pacjentom z cukrzycg zaleca sie¢ doktadniejsze niz dotychczas kontrolowanie stezenia cukru
we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NRT, gdyz zmniejszenie uwalniania amin katecholowych pod
wplywem nikotyny moze mie¢ wpltyw na gospodarke weglowodanowa.

Choroby uktadu krgzenia. U pacjentdw po niedawno przebytym zawale mieénia sercowego, z niestabilng lub
nasilajacg si¢ dtawicg piersiowa, w tym dtawicag Prinzmetala, z cigzkimi postaciami arytmii serca,

Z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym lub po przebytym niedawno zdarzeniu
mdzgowo-naczyniowym, rzucenie palenia lub rozpoczecie leczenia powinno odbywac si¢ wytgcznie pod
$cistym nadzorem lekarza.

Choroby skdry: nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.2).
W przypadku cig¢zkiej lub utrzymujacej si¢ reakcji skornej nalezy przerwac leczenie i zastosowac inng
posta¢ farmaceutyczng.

Lekarz powinien dokona¢ oceny stosunku korzysci do ryzyka w przypadku pacjentéw z nastepujacymi
chorobami:

* Niewydolnos¢ nerek i wgtroby: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego
u pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolno$cia watroby i (lub) cigzka niewydolnoscia nerek, gdyz
klirens nikotyny lub jej metabolitéw moze by¢ obnizony w tej populacji pacjentéw, co moze potencjalnie
zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

* Guz chromochionny i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania produktu leczniczego u pacjentdow z niekontrolowang nadczynnoscia tarczycy lub guzem
chromochtonnym, gdyz nikotyna pobudza uwalnianie amin katecholowych.
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* Choroby uktadu pokarmowego: nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego
u pacjentow z chorobg wrzodowa, gdyz nikotyna moze nasila¢ objawy u tych pacjentow.

Stosowanie w skojarzeniu z inng postacig NRT: ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace leczenia
skojarzonego sg takie jak w przypadku poszczegélnych metod leczenia stosowanych oddzielnie.

Zagrozenie dla matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez dorostych i nastoletnich palaczy moga
powodowac ciezkie dziatania toksyczne u matych dzieci, ktéore mogg doprowadzi¢ do zgonu (patrz punkt
4.9). Produktow leczniczych zawierajgcych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, gdzie istnieje
ryzyko ich niewlasciwego zastosowania, uzycia lub potknigcia przez dzieci. Nawet wykorzystane plastry
nikotynowe zawieraja pozostatosci nikotyny w ilosci, ktora moze by¢ szkodliwa dla dzieci. System
transdermalny Nicopatch TTS nalezy sktada¢ na pét, klejacg powierzchnig do $rodka i wyrzucaé

z zachowaniem $rodkow ostroznosci.

Rzucenie palenia: Wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne wystepujace w dymie tytoniowym
indukuja metabolizm lekdéw katalizowanych przez CYP 1A2 (i by¢ moze takze przez CYP 1A1). Rzucenie
palenie moze spowodowaé spowolnienie metabolizmu u bytego palacza i w konsekwencji wzrost stezenia
tych lekdéw we krwi (patrz punkt 4.5).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rzucenie palenia przy uzyciu substytutow nikotyny lub bez ich pomocy moze zwigkszy¢ odpowiedz na
jednoczesnie stosowane leki u bytych palaczy. Poniewaz wielopierscieniowe weglowodory (smota) zawarte
w tytoniu sg silnymi induktorami CYP1A2, u pacjentéw dotychczas (tj. do momentu zaprzestania palenia)
dobrze kontrolowanych lekami metabolizowanymi przez ten enzym moze nastapi¢ nadmierna ekspozycja na
lek, gdyz aktywno$¢ enzymu CYP1A2 jest zmniejszona przy braku palenia tytoniu. Ma to potencjalne
znaczenie kliniczne w przypadku produktéow leczniczych o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny,
klozapiny i ropinirolu. Lekarze powinni rozwazy¢ zmniejszenie dawki takich lekow po rozpoczeciu
nikotynowej terapii zastepcze;j.

W przypadku nastepujgcych produktow leczniczych konieczne moze by¢ dostosowanie dawki w momencie
zaprzestania palenia:

Moze wymagaé zmniejszenia dawki w momencie zaprzestania | Mozliwy mechanizm dziatania
palenia

Teofilina, klozapina, ropinirol Zmniejszenie indukcji enzymu CYP1A2
Insulina Zwigkszenie wchtaniania insuliny podawanej
podskornie

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Kobietom w ciazy nalezy zawsze zaleca¢ calkowite zaprzestanie palenia tytoniu bez stosowania nikotynowe;j

terapii zastepczej.

Palenie w trakcie cigzy moze powodowaé opdznienie wzrostu wewnatrzmacicznego, obumarcie ptodu

i hipotrofi¢ noworodka; te powiktania wydaja si¢ skorelowane ze stopniem ekspozycji na tyton w trakcie
cigzy, gdyz obserwowano je w przypadku ciggtej ekspozycji na tyton w trakcie trzeciego trymestru.

W przypadku nieudanej proby rzucenia palenia przez kobiete w cigzy bardzo silnie uzalezniong od nikotyny,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem jakiejkolwiek nikotynowej terapii zastepcze;.
Rzucenia palenia, przy uzyciu lub bez pomocy nikotynowej terapii zastgpczej nie nalezy rozwazac osobno,
lecz w kontekscie calo$ciowego postepowania leczniczego, uwzgledniajac kontekst psychologiczny

i socjologiczny oraz wszelkie inne towarzyszace uzaleznienia od srodkow odurzajacych. Dlatego tez zaleca
si¢ odbycie specjalistycznej konsultacji dotyczacej rzucania palenia. Nikotyna dostarczana organizmowi

za pomocg terapii zastepczej roOwniez wigze si¢ z niepozadanym dziataniem na ptdd, na co wskazujg zmiany
W parametrach hemodynamicznych obserwowane w trzecim trymestrze (np. zmiany czg¢stosci akcji serca),
ktore mogg mie¢ wplyw na stan zdrowia ptodu w okresie przed porodem. Jednakze ryzyko dla ptodu jest
prawdopodobnie mniejsze niz oczekiwane ryzyko wynikajace z dalszego palenia tytoniu, z powodu:




- mniejszego maksymalnego stezenia nikotyny w osoczu w poréwnaniu z postacig wdychang, co
prowadzi do ekspozycji na nikotyng, ktora jest mniejsza lub nie wicksza niz w przypadku palenia
tytoniu;

- braku ekspozycji na wielopierscieniowe weglowodory i tlenek wegla.

Dlatego tez po szostym miesigcu cigzy plaster nalezy stosowac wylacznie pod nadzorem lekarza u palacych
kobiet w ciazy, ktorym nie udato si¢ rzuci¢ palenia przed rozpoczgciem trzeciego trymestru.

Karmienie piersia

Nikotyna przenika do mleka matki w ilo$ciach, ktore mogg mie¢ wptyw na dziecko nawet, jezeli sg to dawki
terapeutyczne. Dlatego tez w okresie karmienia piersig nalezy unikaé¢ stosowania nikotynowej terapii
zastepczej, jak réwniez palenia tytoniu. W przypadku nieudanej proby rzucenia palenia, preferuje si¢
doustne postaci NRT zamiast plastréw. Stosowanie plastrow przez palace kobiety karmigce piersig mozna
rozpocza¢ dopiero po konsultacji z lekarzem.

Plodnos¢

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze nikotyna ma szkodliwy wptyw na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).
U ludzi palenie tytoniu ma negatywny wplyw na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet, cho¢ nie jest znany dokladny
udziat nikotyny w tym procesie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma danych potwierdzajgcych jakiekolwiek zagrozenia zwigzane z prowadzeniem pojazdoéw lub
obstugiwaniem maszyn podczas stosowania produktu leczniczego Nicopatch TTS w zalecanej dawce.

4.8 Dzialania niepozadane

Nicopatch TTS moze powodowaé niektore sposrod dziatan niepozadanych zwigzanych z wdychaniem
nikotyny podczas palenia.

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych zwigzanych z produktem Nicopatch TTS naleza
reakcje skdrne w miejscu aplikacji. Wiekszo$¢ tych miejscowych reakeji skornych sklasyfikowano jako
fagodne lub umiarkowane i ustgpowaty one szybko po usuni¢ciu plastra. W przypadku cigzkiej lub
utrzymujacej si¢ reakcji skornej leczenie nalezy przerwac i zastosowac inng postac¢ nikotynowe;j terapii
zastepczej.

e W ponizszej tabeli wymieniono dziatania niepozadane zaobserwowane w jednym badaniu klinicznym
Z udziatem 81 pacjentoéw stosujgcych Nicopatch TTS, u ktorych ,,nie wykluczono” zwigzku przyczynowo-
skutkowego z badanym produktem.

Czgstosci wystgpowania zdefiniowano jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych charakteryzowata si¢ tagodnym Iub umiarkowanym stopniem
nasilenia i ustgpilta samoistnie.

KLASYFIKACJA

UKLAD.()W I NARZADOW BARD(Z>(1)/ fO?ESTO (>1/?(%)EdSoT<? /10)

(Klasyfikacja MedDRA) - -

Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ Nietypowe sny

Zaburzenia ukladu nerwowego - Bole glowy, zawroty gtowy,
parestezje

Zaburzenia zoladka i jelit - Zaparcia, biegunka, bol w jamie
brzusznej, nudnosci, wymioty,
sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki - Uczucie pieczenia skdry, nadmierne

podskdrnej pocenie si¢




Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe | - Bole migéniowe*
i tkanki lacznej

Zaburzenia og6lne i stany Rumien w miejscu aplikacji, $wiad Nadzerka w miejscu aplikacji**,
w miejscu podania w miejscu aplikacji grudki w miejscu aplikacji**,
astenia, drazliwo$¢

* Zglaszane bole migsniowe byly odczuwane miejscowo.
**Wérod przypadkow reakceji w miejscu aplikacji zgtaszanych w trakcie tego badania klinicznego, u jednego
pacjenta wystapita reakcja taczaca rumien, grudki i nadzerke w miejscu aplikacji.

¢ Na podstawie wiedzy uzyskanej z badan porejestracyjnych dostgpnych w obrocie plastréw NRT,
Nicopatch TTS moze powodowaé ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane: pokrzywke, wysypke, $wigd —
czasami uogodlniony, obrzek naczynioruchowy i kotatanie serca.

Dziatania niepozadane, ktdére moga wystgpi¢ podczas stosowania leczenia skojarzonego (plaster przezskorny
i doustna NRT), nie r6znig sie od dziatan niepozadanych obserwowanych w przypadku poszczeg6lnych
metod leczenia stosowanych oddzielnie, jesli chodzi o miejscowe dziatania niepozadane zwigzane z dang
postacig farmakologicznag.

Niektore sposrod zglaszanych objawdw, takie jak depresja, drazliwo$¢, niepokoj, zwigkszony apetyt

i bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z zaprzestaniem palenia (patrz inne objawy w punkcie 5.1). Osoby
rzucajgce palenie przy pomocy jakiejkolwiek metody powinny spodziewaé si¢ wystapienia astenii, bolow
glowy, zawrotow glowy, zaburzen snu, nasilonego kaszlu lub przezigbienia.

Po zaprzestaniu palenia moze réwniez zwigkszy¢ si¢ czesto$¢ wystepowania aftowego owrzodzenia jamy
ustnej. Zwigzek przyczynowo-skutkowy w przypadku tej dolegliwos$ci pozostaje niejasny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy takie jak u natogowych palaczy.

Dawki nikotyny tolerowane przez dorostych i nastoletnich palaczy moga powodowac ci¢zkie dziatania
toksyczne u matych dzieci, ktore mogg doprowadzi¢ do zgonu. W przypadku podejrzenia zatrucia nikotyng
u dziecka, nalezy natychmiast zasi¢gna¢ porady lekarskiej.

Przedawkowanie Nicopatch TTS moze nastapi¢ w wyniku jednoczesnego zastosowania na skorze wielu
plastrow.

Ogélne objawy zatrucia nikotyng moga obejmowac: ostabienie, nadmierne pocenie si¢, nadmierne §linienie
sie, nudnos$ci, wymioty, biegunke, bole brzucha, zaburzenia widzenia i stuchu, bol gtowy, tachykardie

i arytmie serca, duszno$¢, krancowe wyczerpanie, zapa$¢ naczyniowa, Spigczke i drgawki prowadzace do
zgonu.

Postepowanie w wypadku przedawkowania

Po przedawkowaniu objawy moga rozwijac si¢ szybko, szczegolnie u dzieci.
Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i wdrozy¢ leczenie objawowe. Monitorowac parametry
zyciowe.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny, kod ATC: NO7BAO1.

Nikotyna, glowny alkaloid zawarty w produktach tytoniowych i wystepujaca naturalnie autonomiczna
substancja, jest agonista receptorow nikotynowych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.
Wykazano, ze nikotyna spozywana w wyrobach tytoniowych ma wtasciwos$ci uzalezniajace.

Nagle zaprzestanie palenia po dlugim okresie codziennego stosowania wyroboéw tytoniowych prowadzi do
wystgpienia zespolu odstawiennego, ktory obejmuje cztery lub wigcej z nastepujacych objawow: zaburzenia
nastroju lub obnizony nastroj, bezsennosc¢, drazliwosé, frustracje lub ztos¢, niepokoj, trudnosci

z koncentracja, niepok6j ruchowy lub niecierpliwos$¢, zmniejszong czestos¢ akcji serca, zwigkszony apetyt
lub przyrost masy ciata. Gtéd nikotynowy uznawany jest za odrebny objaw kliniczny zespotu
odstawiennego.

Badania kliniczne wykazatly, Ze nikotynowa terapia zastgpcza moze utatwic¢ palaczom powstrzymanie si¢ od
palenia tytoniu lub zredukowac spozycie tytoniu poprzez ztagodzenie objawow z odstawienia.

Dziatania niepozadane zwigzane z dlugotrwalym stosowaniem wyrobow tytoniowych zostaly doktadnie
opisane u 0sob z chorobg wiencowg i (lub) udarem w wywiadzie. Badania kliniczne z udziatem takich
populacji pacjentow wykazaty, ze NRT nie ma szkodliwego wplywu na stabilng chorobe wiencowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

W przypadku podania przezskornego nikotyna szybko wchtania si¢ przez skore i przedostaje si¢ do krazenia
ogdlnoustrojowego.

Jednorazowa aplikacja Nicopatch TTS 21 mg/24 h u zdrowego palacza wykazuje, ze wchlanianie nastepuje
stopniowo i pierwsze wykrywalne stezenie nikotyny stwierdza si¢ po 1 godzinie od aplikacji plastra.

Pole powierzchni pod krzywa (0-24 godz.) zwieksza si¢ proporcjonalnie do dawki nikotyny dostarczanej

w plastrach: Nicopatch TTS 7 mg, 14 mg i 21 mg w ciagu 24 godzin. Po wielokrotnej aplikacji plastra

0 mocy 21 mg/24 h, $rednie stezenie osoczowe nikotyny w stanie rownowagi dynamicznej wynosi od okoto
6,6 do 17,5 ng/ml.

Prawdopodobne wystgpowanie depozytu nikotyny w skorze wyjasnia, dlaczego okoto 10% nikotyny
wchianianej do krwi pochodzi ze skéry po usunieciu plastra.

Dystrybucja

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Dlatego tez zmiany w zakresie wigzania si¢ nikotyny
z biatkami osocza spowodowane dziataniem produktu leczniczego lub nieprawidlowosciami w biatkach
osocza nie maja wptywu na parametry farmakokinetyczne nikotyny.

Nikotyna przenika przez barier¢ krew-mozg i tozysko i przenika do mleka.

Objetosc dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi 2-3 I/kg.

Metabolizm

Nikotyna jest metabolizowana gtownie w watrobie i do pewnego stopnia w nerkach i ptucach.
Zidentyfikowano ponad 20 metabolitéw, a wszystkie wykazujg mniejsza aktywnos$¢ niz nikotyna. Gtowny
krazacy metabolit nikotyny, kotynina, charakteryzuje sie okresem poéttrwania wynoszacym 15 do 20 godzin,
a jej stezenie w osoczu jest okoto 10-krotnie wyzsze niz stgzenie osoczowe nikotyny.

Eliminacja

Sredni klirens osoczowy nikotyny wynosi okoto 70 1/godz.

Okoto 70% dawki nikotyny jest wydalane z moczem w postaci kotyniny (15% dawki),
trans-3-hydroksykotyniny (45% dawki) i w postaci niezmienionej (10% dawki). Wydalanie nikotyny

W postaci niezmienionej moze si¢ zwigkszy¢ w przypadku nasilenia filtracji ktgbuszkowej lub zakwaszenia
moczu (pH <5).

Okres poltrwania nikotyny wynosi okoto 2 godzin.



Szczegolne grupy pacjentow

Niewydolno$é nerek

Stopniowe nasilenie niewydolno$ci nerek wigze si¢ z obnizeniem catkowitego klirensu nikotyny. Klirens
nikotyny byt obnizony $rednio o 50% u 0s6b z cigzka niewydolnoscia nerek. U palacych pacjentow
poddawanych hemodializie odnotowano zwigkszone st¢zenie nikotyny.

Niewydolno$¢ watroby

Biorgce pod uwagg fakt, iz nikotyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie i jej catkowity
klirens ogblnoustrojowy jest zalezny od przeptywu krwi przez watrobe, nalezy spodziewac si¢ potencjalnego
wplywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke nikotyny (obnizony klirens).

Pacjenci w podesztym wieku

U zdrowych o0s6b w podesztym wieku stosujgcych produkt leczniczy wykazano niewielkie zmniejszenie
catkowitego klirensu nikotyny, jednak dostosowanie dawki nie byto konieczne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogotem, badania in vitro i in vivo wykazaly negatywne wyniki, cho¢ w badaniach linii komérkowych
ssakdw odnotowano kilka pojedynczych dodatnich wynikow w przypadku duzych stezen bez aktywacji
metabolicznej lub duzych dawek.

W badaniach na zwierzg¢tach wykazano, ze nikotyna moze mie¢ wptyw na ptodno$¢ u samic i samcow.
Nikotyna podawana w trakcie cigzy powoduje obumarcie zarodka po implantacji oraz opdznienie rozwoju
ptodu, ktére moze prowadzi¢ do zmian behawioralnych i brakoéw w zakresie funkcji poznawczych.

Dostepne sa jedynie ograniczone informacje na temat dlugotrwatego dawkowania nikotyny u zwierzat
W celu oceny ryzyka rakotworczo$ci. Dostepne dane dotyczace rakotworczo$ci nie dostarczaja zadnych
wyraznych dowodow na potwierdzenie rakotwodrczych wlasciwosci nikotyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa matrycowa przylegajaca: Akrylu octanu winylu kopolimer, metylu metakrylanu kopolimer
i dimetakrylanu glikolu etylowego krospolimer

Podktadka: Poliester i polietylen

Folia zabezpieczajgca (usuwalna): Film poliestrowy z silikonem pokryty aluminium

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Jeden plaster w saszetce (papier/poliester/aluminium/akrylonitrylu metakrylanu kopolimer)
Opakowania po 7, 14 i 28 plastrow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne
Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23450; 23451; 23452
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29-09-2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

03 09 2018
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