CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Microtab Lemon, 4 mg, tabletki podjezyvkowe

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nicotinum

Jedna tabletka zawiera dwuwodny dwuwinian nikotyny w ilo$ci rownowaznej 4 mg
nikotyny.
Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podjezykowe.
Biate lub prawie biate, ptaskie, okragle tabletki ze sko$nie wyprofilowanymi brzegami oraz
wyttoczonymi na jednej stronie oznaczeniami_‘N4’.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

Wskazania do stosowania

Produkt Nicorette Microtab Lemon wskazany jest w leczeniu uzaleznienia od wyroboéw
tytoniowych poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego i objawow odstawiennych:
wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

Dawkowanie i sposob podawania

Drzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ produktu Nicorette Microtab Lemon u 0séb
ponizej 18 lat.

Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Microtab Lemon
$g ograniczone.

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Tabletki podjezykowe Nicorette Microtab Lemon nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie beda
si¢ powoli rozpuszczaé (przez okoto 30 minut). Nie nalezy zu¢ ani potykac tabletek
podjezykowych.

W poczatkowym okresie leczenia moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta.
Wigkszos¢ pacjentow przyzwyczaja si¢ do powyzszych reakcji po pierwszych dniach
leczenia.

Nalezy indywidualnie dostosowa¢ dawke poczatkowa preparatu do stopnia uzaleznienia

pacjenta od nikotyny.
U pacjentow stabo uzaleznionych nalezy stosowac¢ tabletki 2 mg.
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U bardzo uzaleznionych pacjentow (Test Fagerstroma uzaleznienia nikotynowego (FTND)
> 6 lub palenie > 20 papierosow/dobg) lub u pacjentow, ktdrzy nie zaprzestali palenia
tytoniu po zastosowaniu tabletek podjezykowych 2 mg, nalezy rozpocza¢ leczenie
tabletkami 4 mg.

Poczatkowo nalezy stosowac 1 tabletke co 1 do 2 godzin. Zwykle stosuje si¢ od 8 do 12
tabletek o odpowiedniej dawce na dobg. Dwie tabletki 2 mg moga by¢ uzywane jako
alternatywa dla jednej tabletki 4 mg. Dobowa dawka preparatu nie moze by¢ wieksza niz
40 tabletek po 2 mg lub 20 tabletek po 4 mg.

Zaprzestanie palenia

Tabletki nalezy stosowa¢ przynajmniej przez 3 miesigce. Nastepnie nalezy rozpoczaé
stopniowe odstawianie tabletek. Leczenie powinno zosta¢ zakonczone, gdy dawka zostanie
zmniejszona do 1 - 2 tabletek na dobe.

Ograniczenie palenia majgce prowadzi¢ do zaprzestania palenia

Preparat Nicorette Microtab Lemon utatwia ograniczenie ilo$ci wypalanych dziennie
papieroséw osobom, ktore nie checa lub nie sa w stanie rzuci¢ natogu w sposéb nagly.

Aby wydhuzy¢ odstepy pomiedzy paleniem oraz w celu maksymalnego zmniejszenia ilo$ci
wypalanych papierosow, tabletki nalezy stosowa¢ w okresach pomiedzy wypalanymi
papierosami w momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach
nie osiggnie si¢ zmniejszenia ilosci wypalanych papierosOw w ciggu doby, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probe zaprzestania palenia, kiedy tylko bedzie si¢ na nig gotowym, ale nie
p6zniej niz 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciggu 9 miesiecy od rozpoczecia
leczenia nie jest mozliwa powazna proba zaprzestania palenia, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Na 0g06t regularne stosowanie tabletek podjezykowych przez okres dtuzszy niz 12 miesiecy
nie jest zalecane. Niektorzy byli palacze moga wymagaé dtuzszego leczenia za pomoca
tabletek, aby uniknaé¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane tabletki nalezy zachowac¢ na
wypadek naglego pojawienia sie gtodu nikotynowego.

Nalezy korzystaé z porad grup wsparcia, gdvz moga one wspomoc proces rzucania palenia
1 pomoc zakonczy¢ terapie sukcesem.

Czasowa abstynencja

Tabletki nalezy stosowa¢ podczas przerw mi¢dzy wypalanymi papierosami, gdy pojawia si¢
chec zapalenia, na przyktad w miejscach, gdzie palenie jest zabronione lub w innych
sytuacjach, w ktorych chce si¢ unikna¢ palenia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancie czynna lub ktorakolwiek substancie pomocnicza produktu
Nicorette Microtab Lemon.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Nicorette Microtab Lemon mozna stosowac jedynie po konsultacji z lekarzem __
w grupie pacjentow z okreslonymi schorzeniami sercowo-naczyniowymi, u ktérych
wystapily powazne objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego lub ktére byty
hospitalizowane z powodu dolegliwosci sercowo-naczyniowych w ciggu ostatnich 4 tygodni
(np. udar mozgu, zawat migsnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa, zaburzenia rytmu
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serca, przeszczep przeplywu omijajacego tetnic wiencowych i angioplastyka) lub
w przypadku niekontrolowanego nadcisnienia.

Nicorette Microtab Lemon nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzkimi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
czynng chorobg wrzodowg zotadka lub dwunastnicy.

Nikotyna, podawana zar6wno w postaci terapii zastepczej, jak i w postaci papierosow,
powoduje uwalnianie amin katecholowych z rdzenia nadnerczy. Dlatego produkt Nicorette
Microtab Lemon nalezy stosowaé ostroznie rowniez u pacjentdw z niekontrolowang
nadczynno$cig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy.

Pacjenci z cukrzycg moga wymagac nizszych dawek insuliny jako rezultat zaprzestania
palenia.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie produktu Nicorette Microtab Lemon
dluzej niz zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwatego stosowania jest
znacznie mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwigzane z powrotem do palenia tytoniu.

Produkt zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonurig.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Palenie papierosow (ale nie nikotyna) zwigzane jest z podwyzszeniem aktywnos$ci enzymu
CYP1A2. Po zaprzestaniu palenia moze wystapi¢ zmniejszenie klirensu substratow dla tego
enzymu. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia w osoczu niektorych istotnych
klinicznie lekow o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny

1 ropinirolu.

Stezenie w osoczu innych lekéw metabolizowanych cze$ciowo przez enzym CYP1A2,

np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy moze réwniez wzrosna¢ po
zaprzestaniu palenia, chociaz brak jest danych potwierdzajacych te obserwacje 1 nie jest
jasne mozliwe kliniczne znaczenie tego dziatania dla tych lekow.

Ograniczone dane wskazuja, ze metabolizm flekainidu i pentazocyny moze rowniez by¢
indukowany przez palenie tytoniu.

Ciaza i laktacja

Cigza

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wptywa na jego oddychanie i kragzenie. Wptyw na
uktad krazenia jest zalezny od dawki. Palenie moze powaznie uszkodzi¢ ptod i powinno
zosta¢ zaprzestane. Kobiety w cigzy powinny stosowa¢ produkt Nicorette Microtab Lemon
tylko po konsultacji z lekarzem. Ryzyko dla plodu zwigzane ze stosowaniem Nicorette
Microtab Lemon nie jest w petni znane. Korzys$ci z nikotynowej terapii zastepczej u kobiet
w cigzy, ktére nie s3 w stanie zaprzestac palenia bez takiej terapii, w istotny sposéb
przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z kontynuacjg palenia.

Karmienie piersiq

Nikotyna przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach mogacych oddzialywaé na
niemowl¢. Aby zmniejszy¢ narazenie dziecka, produkt Nicorette Microtab Lemon nalezy
stosowac bezposrednio po karmieniu piersig. Kobiety karmiace piersia powinny stosowac
preparat tylko po konsultacji z lekarzem.
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Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wptywa lub wptywa w nieistotnym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obshuge urzadzen mechanicznych.

Dzialania niepozadane

Produkt Nicorette Microtab Lemon moze powodowac dziatania niepozadane podobne do
tych zwigzanych ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Gtéwnie zalezg one od dawki
nikotyny.

Niektore objawy, takie jak zawroty 1 bole glowy, bezsenno$¢, mogg by¢ zwigzane

z objawami odstawiennymi wyst¢pujacymi po zaprzestaniu palenia. Czg¢$ciej pojawiajace
si¢ owrzodzenia jamy ustnej, przypominajace afty. moga wystapi¢ w zwigzku
z_zaprzestaniem palenia. Ich przyczyna jest nieznana.

Wigkszos¢ zgtaszanych dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu

Nicorette Microtab [.emon wystepuje w ciagu pierwszych 3 - 4 tygodni po rozpoczeciu
leczenia.

Zglaszane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Nicorette Microtab
Lemon obejmuja:

Uktad Czestosc* Zglaszane dziatanie niepozadane
Zaburzenia uktadu nerwowego:  Czesto: Zawroty glowy, bole glowy
Zaburzenia serca: Czesto: Kotatanie serca
Bardzo rzadko:  PrzejSciowe migotanie
przedsionkow
Zaburzenia_ukladu Czesto: Kaszel

oddechowego, klatki piersiowej
i $rédpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: Uczucie dyskomfortu, czkawka,
nudnosci

Zaburzenia ogoélne i stany w Czesto: Bol jamy ustnej 1 gardta, sucho$¢ w

miejscu podania: jamie ustnej, uczucie gorgca w

jamie ustnej, zapalenie blony
sluzowe] nosa

Rzadko: Reakcje alergiczne, w tym obrzek
naczynioruchowy

* Bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100_do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000_do <1/100);
rzadko (=1/10 000_do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).
Przedawkowanie

Naduzywanie nikotyny, zaréwno podczas terapii zastgpczej i (lub) palenia, moze
spowodowac wystgpienie objawow przedawkowania.
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Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmuja
nudnosci, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol glowy,
zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom
tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, stabe i niemiarowe tgtno, trudnosci w oddychaniu,
wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa i uogélnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowaé
objawy ciezkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony
objawowo. Jezeli bedzie to konieczne, nalezy zastosowac sztuczne oddychanie z uzyciem
tlenu. Wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchianianie nikotyny.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek do leczenia uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B AO1.

Nagte odstawienie produktow zawierajacych nikotyne po dtugim okresie codziennego ich
stosowania moze spowodowac¢ wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego
obejmujacego cztery lub wigcej z nastepujacych objawow: zaburzenia nastroju lub obnizony
nastr6j, bezsenno$¢, drazliwose, frustracja lub zto$¢, niepokoj. trudno$ci z koncentracja,
niepokdj ruchowy, niecierpliwos$¢, zmniejszona czestos¢ akeji serca, zwiekszenie apetytu
lub zwigkszenie masy ciata. Gtdd nikotynowy, uznawany za istotny klinicznie objaw, jest
waznym elementem nikotynowego zespotu odstawiennego wystepujacego przy rzucaniu
palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastgpcza moze pomdée palaczom
W powstrzymaniu si¢ od palenia. Nie prowadzono badan poréwnawczych dotyczacych
wynikoéw uzyskanych po zastosowaniu poszczegdlnych postaci produktdw Nicorette.

Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ilo$¢ nikotyny wchtaniana z podjezykowych tabletek zalezy od jej ilosci uwalnianej w jamie
ustnej oraz ilo$ci nikotyny nastepnie polykane;.

Przewazajaca czg$¢ nikotyny uwalnianej z Nicorette Microtab Lemon jest wchlaniana
w jamie ustnej. Catkowita biodostepnos¢ nikotyny po podaniu podjezykowym wynosi okoto
50%. Biodostepnos¢ potknietej nikotyny jest mniejsza z powodu efektu pierwszego
przejscia. Duze 1 szybko zwigkszajace si¢ stezenia nikotyny w surowicy obserwowane
podczas palenia papierosa sg rzadko obserwowane podczas leczenia preparatem Nicorette
Microtab Lemon.

State stezenie nikotyny w surowicy wynoszace okoto 10 ng/ml wystepuje po 10 godzinach
dawkowania raz na godzing 1 tabletki 2 mg, co stanowi 50% stezenia osiaganego podczas
palenia tytoniu.

Wartosci pola pod krz AUC) 1 maksymalnego stezenia w surowicy C,..x po podaniu 2

1 3 tabletek podjezykowych 2 mg sa mniejsze, niz nalezatoby tego oczekiwaé z obserwacji
po podaniu 1 tabletki podjezykowej 2 mg. Wieksza porcja preparatu po podaniu
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podjezykowym 2 i 3 tabletek jest polykana i wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Odchylenie od liniowo$ci zalezno$ci od dawki jest spowodowane efektem pierwszego

przejscia nikotyny przez watrobe.

Ciezka niewydolno$¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny i jej
metabolitow. Zwiekszenie stezenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentow

poddawanych hemodializom.

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto 2 do 3 I/kg, a okres
péltrwania wynosi okoto 2 godziny. Giéwnym narzadem eliminujacym jest watroba,

a sredni klirens osoczowy wynosi okoto 70 I/h. Nerki i ptuca réwniez metabolizuja
nikotyne. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitéw nikotyny i wszystkie one s3 uwazane za
mniej aktywne niz nikotyna. Gléwnym metabolitem nikotyny jest kotynina, ktorej okres
poltrwania wynosi od 15 do 20 godzin i ktora osigga st¢zenia 10-krotnie wigksze niz
stezenia nikotyny.

Nikotyna wiaze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Choroba lub jednoczesne
przyjimowanie innych lekéw nie ma istotnego wptywu na kinetyke nikotyny.

Glownymi metabolitami wydalanymi w moczu sg kotynina (15% dawki) oraz trans-3-
hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny jest wydalane w moczu w postaci
niezmienionej. Az do 30% dawki nikotyny moze by¢ wydalane z moczem w przypadku
zwigkszonego wytwarzania moczu i kwasowosci ponizej pH 5.

Niewydolnos¢ nerek

Postepujaca niewydolnos¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny.
Klirens nikotyny byt zmniejszony $rednio o 50% w przypadkach cigzkiej niewydolnosci
nerek. Zwigkszenie st¢zenia nikotyny obserwowano u palgcych pacjentow poddawanych
hemodializom.

Niewydolnos¢ wagtroby

_Nie obserwowano zmian farmakokinetyki nikotyny u pacjentow z marskos$cia watroby

1 tagodng niewydolnos$cig watroby (Child-Pugh 5), natomiast u 0s6b z marsko$cig watroby _
i $rednig niewydolnos$cig watroby (Child-Pugh 7) zmniejszyta si¢ do 40-50%. Brak danych
dotyczacych przypadkow gdy wartos¢ Child-Pugh jest powyzej 7.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania tabletek podjezykowych
Nicorette Microtab Lemon nie sg znane, jednakze toksyczno$¢ nikotyny jako sktadnika
tytoniu jest dobrze udokumentowana. Typowymi objawami ostrego zatrucia sg staby

1 nieregularny puls, trudno$ci w oddychaniu i uogélnione drgawki.

Nie istnieja bezposrednie dowody genotoksycznosci lub mutagennos$ci nikotyny. Dobrze
udokumentowane dzialanie rakotwoércze dymu tytoniowego jest zwigzane gtdéwnie

z obecnoscia substancji wytwarzanych podczas rozktadu termicznego tytoniu. Zadna z nich
nie wystepuje w tabletkach podjezykowych Nicorette Microtab Lemon.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol
Celuloza mikrokrystaliczna
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Powidon
Metyloceluloza

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna)

Magnezu stearynian
Aromat cytrynowy

Aspartam
Aromat korygujacy smak

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie_dotyczy.

OKkres waznoS$ci

3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek podjezykowych z tekturowym etui i ulotka.

Tabletki pakowane sg w blistry po 10 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17236

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2010-09-06

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2010-09-06
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