CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Exmo 7 mg/24 godz., system transdermalny, plaster
Exmo 14 mg/24 godz., system transdermalny, plaster
Exmo 21 mg/24 godz., system transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Exmo 7 mg/24 godz.: kazdy plaster (system transdermalny) o0 powierzchni 9,67 cm? zawiera 15,76 mg
nikotyny i uwalnia 7 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

Exmo 14 mg/24 godz.: kazdy plaster (system transdermalny) 0 powierzchni 19,33 cm? zawiera
31,51 mg nikotyny i uwalnia 14 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

Exmo 21 mg/24 godz.: kazdy plaster (system transdermalny) o powierzchni 29 cm?” zawiera 47,27 mg
nikotyny i uwalnia 21 mg nikotyny w ciagu 24 godzin.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Exmo 7 mg/24 godz.:

Kwadratowy plaster z zaokraglonymi rogami, z losowo rozmieszczonym na catym plastrze,
nadrukiem ,,Nicotine 7 mg/dobe”.

Exmo 14 mg/24 godz.:

Kwadratowy plaster z zaokraglonymi rogami, z losowo rozmieszczonym na catym plastrze,
nadrukiem ,,Nicotine 14 mg/dobe”.

Exmo 21 mg/24 godz.:

Kwadratowy plaster z zaokraglonymi rogami, z losowo rozmieszczonym na catym plastrze,
nadrukiem ,,Nicotine 21 mg/dobe”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow odstawiennych nikotyny u pacjentow uzaleznionych od nikotyny, pomocniczo
w zerwaniu z natogiem palenia.

Porada i wsparcie otoczenia zazwyczaj zwigkszaja szanse powodzenia terapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Pacjenci powinni catkowicie przesta¢ pali¢ tyton podczas leczenia produktem Exmo.

System transdermalny, plaster nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi preparatami

zawierajacymi nikotyne, takimi jak guma do Zucia lub pastylki do ssania, z wyjatkiem przypadkow
wyraznego wskazania lekarskiego.



Dawkowanie

Exmo, system transdermalny, plaster jest dostgpny w 3 dawkach: 7 mg/24 godz.; 14 mg/24 godz.,

21 mg/24 godz.

Pacjenci dorosli

Stopien uzaleznienia od nikotyny nalezy okresli¢ na podstawie liczby wypalanych w ciagu dnia
papierosow lub na podstawie testu uzaleznienia od nikotyny Fagerstroma (test jest dostgpny w ulotce
dotaczonej do opakowania).

Faza wstepna Kontynuacja leczenia | Odstawienie leczenia
3 do 4 tygodni 3 do 4 tygodni 3 do 4 tygodni
Wynik w tescie 7 mg/24 godz.
Fagerstroma 5 lub 14 mg/24 godz. lub
wigcej lub palenie 20 21 mg/24 godz. lub 14 mg/24 godz.
lub wigcej papierosow 21 mg/24 godz.* 1 nastepnie
na dobe 7 mg/24 godz.*
Wynik w tedcie . .
" .. .. | 14 mg/24 godz. lub 7 mg/24 godz. Przerwanie leczenia
Fagerstroma mniej niz ek e d lub lub
5 lub palenie mnigj niz ;WIQ Szeme* ° y 124 qodz.* u 124 qodz.*
20 papicroséw na dobe 1 mg/dobe 14 mg/24 godz. 7 mg/24 godz.

*w zaleznosci od nasilenia objawdw z odstawienia

Moc systemu transdermalnego, plastra powinna by¢ dostosowana do indywidualnej reakcji:
zwigkszenie mocy, jesli brak catkowitej abstynencji lub jesli wystapia objawy odstawienia,
zmniejszenie mocy

w przypadku przedawkowania.

Czas leczenia wynosi okoto 3 miesiecy, ale moze zmienia¢ si¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji.
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 6 miesigcy, chyba Ze jest to zalecone
przez lekarza.

Dzieci i mtodziez (<18 lat)

Exmo nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow palacych w wieku ponizej 18 lat bez wyraznego
wskazania lekarza. Brak jest doswiadczenia w leczeniu mtodziezy w wieku ponizej 18 lat produktem
Exmo.

Sposdb podawania
Exmo, systemu transdermalnego, plastra nie nalezy wyjmowa¢ z zamknietej saszetki ochronnej do
chwili, gdy pacjent bedzie gotowy do uzycia plastra.

Po otwarciu saszetki, plaster nalezy naklei¢ na nicowlosiona, czysta, sucha powierzchnig ciala

lub gérna, zewngtrzna czg$¢ ramienia. Nalezy wybra¢ obszar wolny od uszkodzen (skaleczenia,
zadrapania, oparzenia i siniaki) i w zaden sposob niepodrazniony. Nalezy unika¢ ruchomych stref
na ciele takich jak stawy, ktore moga ocierac o ubranie.

Korzystajac z nozyczek rozciaé ostroznie saszetke i wyjac plaster (system transdermalny). Systemu
transdermalnego, plastra nie nalezy przecina¢. Nalezy usuna¢ nacieta warstwe ochronna pokrywajaca
klejaca czg$¢ plastra. System transdermalny, plaster nalezy trzymacé za brzeg i jak najmniej dotykaé
czegsci klejacej. Caly i nieprzecigty plaster nalezy umiesci¢ na wybranej powierzchni skory
niezwlocznie po usunigciu nacigtej warstwy ochronnej. System transdermalny, plaster nalezy mocno
dociska¢ dtonmi do skory przez okoto 10 sekund, upewniajac sig, ze dobrze przylega do skory,
zwlaszcza na krawedziach. Plaster nalezy pozostawi¢ na miejscu przez 24 godziny.




System transdermalny, plaster nalezy zmieniaé¢ co 24 godziny. Nalezy wybra¢ inne miejsce do
przyklejenia nastgpnego Ssystemu transdermalnego, plastra. Co najmniej przez tydzien nalezy
opuszczaé miejsce, w ktorym poprzednio przyklejono plaster. Jezeli system transdermalny, plaster
odpadnie, nalezy nowy umies$ci¢ na skorze. Plaster nalezy usuwac regularnie i przykleja¢ wedlug
harmonogramu. Nowy system transdermalny, plaster mozna pozostawi¢ takze na miejscu przez 24
godziny, jesli pacjent zamierza zmieni¢ poreg aplikacji plastra.

System transdermalny, plaster nie powinien mie¢ kontaktu z woda.

Po odklejeniu systemu transdermalnego, plastra ze skory, plaster nalezy ztozy¢ na p6t strona, ktora
dotykata skory, zanim zostanie wyrzucony w bezpiecznie miejsce.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Osoby niepalace lub palace sporadycznie.

e Nadwrazliwos¢ na nikotyng lub ktorakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uzaleznionych palaczy z niedawno przebytym zawatem miesnia sercowego, niestabilng lub nasilajqcq
sie dlawicq piersiowq wiqcznie z dlawicq Prinzmetala, ostrq arytmiq serca, niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym lub ostatnio przebytym udarem mozgowym nalezy zachgca¢ do przerwania
palenia przy uzyciu srodkoéw niefarmakologicznych (takich jak np. porada psychologa).

W razie niepowodzenia mozna rozwazy¢ terapie za pomoca EXmo a rozpoczecie terapii musi sie
odby¢ pod kontrola lekarska, poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie
pacjentow sa ograniczone.

Cukrzyca. Pacjentom chorym na cukrzyce, ktorzy rzucaja palenie, stosujac nikotynowa terapig zastepcza,
nalezy zaleca¢ czestsze niz zazwyczaj kontrole stezenia cukru we krwi ze wzgledu na fakt,
iz uwalnianie amin katecholowych przez nikotyng moze wptywac na metabolizm weglowodanow.

Reakcje alergiczne. Moze wystapi¢ podatnos¢ na wystapienie obrzeku naczynioruchowego
i pokrzywki.

Lekarz powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

e Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi
do cigzkich zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitdw moze by¢ zmniejszony, co stanowi ryzyko
nasilenia dziatan niepozadanych.

e Guz chromochfonny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: stosowac ostroznie
u pacjentdw z niekontrolowana nadczynnoscia tarczycy lub guzem chromochtonnym
nadnerczy ze wzgledu na wptyw nikotyny na uwalnianie amin katecholowych.

Produkt Exmo powinien by¢ stosowany z ostroznoscia u pacjentow z:
o Ciezkim nadcisnieniem tetniczym, stabilng dlawicq piersiowg, chorobq zarostowg tetnic
obwodowych, niewydolnosciq serca.

e Czynng chorobg wrzodowg.

Niebezpieczenstwo dla malych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich

palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i spowodowac ich zgon. Produkty zawierajace nikotyne

nie powinny by¢ pozostawiane w miejscach, gdzie moglyby by¢ uzyte, zabrane lub potknigte

przez dzieci, patrz punkt 4.9. Nawet zuzyte plastry nikotynowe zawieraja wystarczajaca ilos¢

pozostatej nikotyny, aby byty szkodliwe dla dzieci. Produkt Exmo musi by¢ przechowywany w miejscu
3



niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przeniesione uzaleznienie: Rzadko moze dojs¢ do przeniesienia uzaleznienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i tatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukuja
metabolizm lekéw katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1).

Po zaprzestaniu palenia moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu
stgzenia lekOw we krwi. Ma to potencjalne znaczenie kliniczne dla produktow leczniczych o waskim
indeksie terapeutycznym, takich jak np.: teofilina, takryna, klozapina i ropinirol.

Stgzenie w osoczu innych produktéw czgsciowo metabolizowanych przez CYP1A2, np.: imipraminy,
olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy moze wzrosna¢ po zaprzestaniu palenia, chociaz nie sa
znane dane potwierdzajace ten fakt i mozliwe znaczenie kliniczne tego dziatania w przypadku
wymienionych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze metabolizm flekainidu i pentazocyny moze by¢
indukowany przez palenie tytoniu.

Exmo, system transdermalny, plaster powinien by¢ stosowany z ostroznos$cia na zmieniona
chorobowo skorg (patrz punkt 4.2).

W przypadku cigzkiej lub utrzymujacej sig reakcji skornej, nalezy przerwac leczenie i zastosowaé inna
posta¢ farmaceutyczna.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie potwierdzonych interakcji pomigdzy nikotynowa terapia zastgpcza

i innymi stosowanymi jednoczesnie lekami. Niemniej jednak nikotyna moze prawdopodobnie nasila¢
hemodynamiczne dziatanie adenozyny, tj. zwigksza cis$nienie t¢tnicze krwi 1 tgtno, a takze zwigksza
reakcj¢ bolowa (bol w klatce piersiowej typu dlawica piersiowa) prowokowane podaniem adenozyny
(patrz punkt 4.4. Zaprzestanie palenia).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
U kobiet w ciazy zaprzestanie palenia powinno zawsze odbywac si¢ bez stosowania nikotynowej
terapii zastgpczej.

Palenie papierosdw przez kobiete w ciazy powoduje ryzyko op6znienia Wzrostu wewnatrzmacicznego,
obumarcia ptodu, przedwczesnego porodu i hipotrofii noworodka, ktére wydaja si¢ mie¢ zwiazek
ze stopniem ekspozycji na nikotyng w okresie ciazy, poniewaz dziatania te obserwuje sig,

jezeli ekspozycja na nikotyng jest kontynuowana w trzecim trymestrze ciazy.

Jezeli pacjentce cigzarnej z wysokim stopniem uzaleznienia od palenia nie uda si¢ rzuci¢ palenia,
stosowanie jakiejkolwiek nikotynowe;j terapii zastgpczej powinno by¢ rozpoczynane po uzyskaniu
porady lekarskiej.

Rzucanie palenia z zastosowaniem lub bez stosowania nikotynowej terapii zastepczej, nie moze by¢
traktowane w oderwaniu od catosciowego zarzadzania terapia, z uwzglgdnieniem aspektu
psychologicznego i socjologicznego oraz wszystkich innych powiazanych uzaleznien. Wskazane sa
specjalistyczne konsultacje dotyczace rzucania palenia.

Nikotyna dostarczana w terapii zastgpczej nie jest pozbawiona niepozadanego wptywu na ptod,
jak wynika ze skutkow hemodynamicznych obserwowanych w trzecim trymestrze (np. zmiany rytmu
serca), ktore moga wptywaé na ptéd w okresie bezposrednio przed urodzeniem. Niemniej jednak
ryzyko dla ptodu jest prawdopodobnie mniejsze niz ryzyko oczekiwane przy kontynuacji palenia
z powodu:
¢ Nizszych maksymalnych st¢zen w osoczu w poréwnaniu z wdychana nikotyna, w wyniku,
czego ekspozycja na nikotyng jest mniejsza lub nie jest wigksza niz podczas palenia
papierosow.



e Braku ekspozycji na weglowodory policykliczne i tlenek wegla.

Dlatego tez, po sz0stym miesiacu ciazy, u pacjentek palacych, u ktorych nie powiodto si¢ rzucenie
palenia przed trzecim trymestrem, plastry powinny by¢ stosowane tylko pod obserwacja lekarza.

Karmienie piersia

Nikotyna przechodzi do mleka matki karmiacej w ilo$ciach, ktére moga mie¢ wptyw na dziecko
nawet, jesli sa to dawki terapeutyczne. Dlatego tez nalezy unika¢ produktow stosowanych

w nikotynowej terapii zastepczej i palenia papierosOw w okresie karmienia piersia. Jezeli pacjentce
nie uda sig rzuci¢ palenia, preferowane jest stosowanie postaci doustnej zamiast systemu
transdermalnego, plastra. Stosowanie systemu transdermalnego, plastra przez pacjentki palace, ktore
karmia piersia powinno by¢ rozpoczynane po uzyskaniu porady lekarskiej.

Wptyw na ptodnosé
Brak jest danych lub dane sa ograniczone w odniesieniu do wptywu nikotyny na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak jest dowodu na jakiekolwiek ryzyko zwiazane ze zdolnoscia prowadzenia pojazdoéw

lub obstugiwania maszyn, jezeli system transdermalny, plaster jest stosowany w zalecanej dawce.
Niemniej jednak nalezy wzia¢ pod uwagg jeden fakt, ze przerwanie palenia moze powodowaé zmiany
w zachowaniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zasadniczo, Exmo, system transdermalny, plaster moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne
do tych zwiazanych z dostarczaniem nikotyny przez palenie papierosow.

Wymienione dziatania niepozadane i ich czestosci oparte sa gtdéwnie na danych literaturowych
dla podobnych produktow na rynku.

Klasyfikacja uktadow i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto |Rzadko
narzadow (MedDRA) (>1/10) (>1/100 do <1/10) |(>1/1000 (>1/10 000
do <1/100) do <1/1 000)
Zaburzenia uktadu pokrzywka,
immunologicznego wysypka, swiad
(czasami

obejmujacy cate
ciato), obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne bezsennosc¢ niezwykte sny
Zaburzenia uktadu zawroty glowy, bol

nerwowego glowy

Zaburzenia serca palpitacje
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci wymioty




Zaburzenia mig$Sniowo-
szkieletowe 1 tkanki tacznej

miejscowe bole
migsni

Zaburzenia ogdlne i stany
W miejscu podania

reakcje w miejscu
naklejenia systemu
transdermalnego,
plastra, takie jak

reakcje w miejscu
naklejenia systemu
transdermalnego,
plastra, takie jak

rumien
1 $wiad

obrzek
i uczucie pieczenia

Dodatkowe dziatania niepozadane oparte na spontanicznych zgloszeniach obejmuja parestezjg
W miejscu podania, ktéra moze sig rozszerza¢ poza miejsce przyklejenia plastra. Czgstos¢ jej
wystepowania nie jest znana.

Wigkszo$¢ opisanych reakcji ma nasilenie umiarkowane i ustgpuje spontanicznie i szybko
PO usunieciu systemu transdermalnego, plastra.

W przypadku nasilonych lub utrzymujacych sig reakcji skornych, leczenie nalezy przerwac
1 zastosowac inng posta¢ produktu zawierajacego nikotyng.

Niektore objawy, takie jak zawroty gtowy, bol gtowy i zaburzenia snu moga by¢ zwiazane z objawami
odstawiennymi wynikajacymi z przerwania palenia.

Moze wystepowac zwigkszona czegstos¢ wystegpowania owrzodzenia aftowego po przerwaniu palenia.
Nie wykazano jasnego zwiazku przyczynowego.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania odpowiadaja objawom wystgpujacym podczas intensywnego palenia
papierosow.

Doustna dawka $miertelna nikotyny wynosi od 0,5 mg/kg mc. do 0,75 mg/kg mc., co odpowiada

u osoby dorostej 40 mg - 60 mg. Nawet mate dawki nikotyny sa niebezpieczne dla dzieci i moga
powodowa¢ cigzkie objawy zatrucia, ktore moga prowadzi¢ do zgonu. Jezeli podejrzewa si¢ zatrucie
u dziecka, nalezy bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie produktem Exmo moze wystapi¢ w przypadku, gdy wiele systemow
transdermalnych, plastrow zostanie zastosowanych jednoczesnie na skore.

Ogolne objawy zatrucia nikotyna obejmuja: ostabienie, nadmierne pocenie si¢, nadmierne wydzielanie
sliny, nudno$ci, wymioty, biegunke, bol brzucha, pogorszenie ostrosci stuchu i wzroku, bol glowy,
tachykardig i arytmig sercowa, duszno$c¢, krancowe wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa, Spiaczke

i drgawki terminalne.

Leczenie w przypadku przedawkowania

W przypadku przedawkowania, objawy moga mie¢ gwaltowny przebieg, zwlaszcza u dzieci. Nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny i rozpocza¢ leczenie objawowe. Nalezy monitorowaé
czynnoS$ci zyciowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01

Nikotyna, gtowny alkaloid w produktach tytoniowych i wystgpujaca w naturze autonomiczna
substancja, jest agonista receptora nikotynowego w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.
U o0s6b uzywajacych wyrobow tytoniowych nikotyna moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

Nagte przerwanie przyjmowania wyrobOw zawierajacych tyton, po dtuzszym okresie codziennego
stosowania moze wiaza¢ si¢ z wystepowaniem objawow odstawiennych obejmujacych co najmniej
cztery z nastepujacych objawow: dysforia lub nastréj depresyjny; bezsennosé, drazliwosé, frustracje
lub ztos¢; niepokoj; trudnosci w koncentracji; niepokdj ruchowy lub zniecierpliwienie; zmniejszenie
czestosci akeji serca; wzmozony apetyt lub zwigkszenie masy ciata. Gtéd nikotynowy, uznawany

za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu odstawiennego,
wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastepcza moze utatwi¢ palaczom zaprzestanie
lub ograniczenie palenia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nikotyna jest bezposrednio wchtaniana przez skorg do uktadu krazenia.

Po pojedynczym zastosowaniu systemu transdermalnego, plastra produktu Exmo przez osobg, ktora
zaprzestata palenia wykazano, ze wchlanianie nastgpuje stopniowo, a pierwsze wykrywalne stgzenie
nikotyny stwierdza si¢ 1-2 godziny po zastosowaniu. Nastgpnie stgzenia w surowicy stopniowo
wzrastaja do stezenia maksymalnego, osiaganego okoto 8-10 godzin po zastosowaniu.

Po usunieciu systemu transdermalnego, plastra stezenie nikotyny w surowicy zmniejsza si¢ wolniej
niz mozna oczekiwac z okresu pottrwania nikotyny (po podaniu dozylnym: 2 godziny).
Prawdopodobna obecno$¢ depozytu nikotyny w skorze wyjasnia, dlaczego okoto 10% nikotyny
wchtanianej do krwi pochodzi ze skoéry po usunigciu plastra. Bezwzglgdna biodostgpno$¢ nikotyny
z systemu transdermalnego, plastra w poréwnaniu z podaniem droga dozylna, wynosi okoto 77%.

Pole powierzchni pod krzywa (0-24h) wzrasta proporcjonalnie do dawki nikotyny uwolnionej
z systemu transdermalnego, plastra: Exmo 7 mg, 14 mg i 21 mg na dobe.

Objetos¢ dystrybucji nikotyny jest duza i wynosi 1-3 I/kg mc.

Nikotyna przenika przez barierg krew - mozg i tozyskowa i do mleka. Stopien wiazania nikotyny

z biatkami osocza jest nieistotny (<5%). Eliminacja ma miejsce gtownie droga watrobowa, a gtdéwne
metabolity to kotynina i 1-N-tlenek nikotyny. Wydalanie droga nerkowa nikotyny w postaci
niezmienionej jest zalezne od pH i minimalne w przypadku moczu o odczynie zasadowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach genotoksyczno$ci in vitro nikotyna wykazywata pozytywne wyniki, jednak w badaniach
wykazywata tez wyniki negatywne. Badania in vivo wskazuja, ze nikotyna w wysokich dawkach
dziata potencjalnie klastogennie. Do oceny ryzyka dziatania rakotworczego, dostgpne sa tylko
ograniczone dane dotyczace dtugoterminowego dawkowania nikotyny u zwierzat. U samcoéw chomika
syryjskiego, ztotego podawanie §rodskorme nikotyny przez caty okres ich Zycia nie spowodowato
rozwoju nowotworow w zadnym z organow.

Nikotyna jest neuroteratogenem. Badania na zwierzetach wykazaty, ze nikotyna indukuje utrate
zarodka po implantacji, hamuje rozwoj ptodow, powoduje zmiany w zachowaniu i deficyty w zakresie
funkcji poznawczych. Nikotyna ma negatywny wptyw na rozwdj zarodkéw i ptodow u gryzoni



i dlugoterminowe zmiany zachowania i neurochemiczne u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa zabezpieczajaca (usuwana):
Poliester, Silikon

Warstwa przylegajaca akrylowa:
Roztwdr kopolimeru Akrylan/Octan winylu (Duro-Tak 87-2194)

Warstwa przylegajaca silikonowa (zawierajaca substancjg czynna):
Poli(dimetylosiloksan) usieciowany zywica krzemianowa (BIO-PSA SA7-4207)

Folia zewngtrzna:
Poliester/Polietylen o posredniej gestosci (Scotchpak 9735)

Tusz:

Tytanu dwutlenek

Weglowodor izoparafinowy (LT)
Zywica poliamidowa

Wosk polietylenowy
Politetrafluoroetylen

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Aby zachowa¢ wtasciwosci samoprzylepne systemu transdermalnego, plastra nie nalezy stosowaé
zadnego kremu, mleczka czy pudru na powierzchnie skory, na ktorej przykleja si¢ produkt leczniczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych Srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac plaster w oryginalnej saszetce w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 7, 14, 21 lub 28 system6w transdermalnych, plastrow. Kazdy plaster
zapakowany jest w oddzielng saszetke.

Saszetka wykonana jest z Papier/OPA/Aluminium/PAN, zabezpieczona przed dostgpem dzieci, w
tekturowym pudetku. Warstwa PAN ma kontakt z systemem transdermalnym, plastrem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Zuzyte plastry nalezy zlozy¢ na pol, strona samoprzylepna do $rodka i wyrzuci¢ w bezpieczne miejsce
niedostepne i niewidoczne dla dzieci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie



z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



