1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NICOPASS 1,5 mg pastylki do ssania o smaku lukrecjowo — migtowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka zawiera 1,50 mg nikotyny co odpowiada 8,33 mg nikotyny z kationitem.
Substancje pomocnicze: aspartam (E 951) (0,90 mg), izomalt (E 953) (2,31 g)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka do ssania.

Brazowe, nieprzezroczyste, kwadratowe pastylKki.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw odstawienia nikotyny w uzaleznieniu od nikotyny, pomocniczo w zerwaniu
z natogiem palenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie u 0s6b dorostych i w podeszlym wieku

Pastylki do ssania zawierajace 1,5 mg nikotyny sa przeznaczone dla osob stabo lub $rednio
uzaleznionych od nikotyny, np. palaczy, ktorzy wypalaja 20 lub mniej papieroséw dziennie (wynik 0 —
6 w tescie Fagerstroma).

Dawkowanie
Leczenie uzaleznienia od nikotyny zwykle dzieli si¢ na dwie fazy:

Faza I

Nalezy ssa¢ pastylke powoli kiedy wystepuje potrzeba zapalenia papierosa.

Dobowa dawka pastylek 1,5 mg to 8-12 i nie powinna w zadnym razie by¢ wigksza niz 20 pastylek.
Ta faza trwa okoto 3 miesiecy. Czas jej trwania moze ulec zmianie w zaleznosci od indywidualnej
odpowiedzi pacjenta.

Faza II:

Gdy potrzeba palenia ulegnie zahamowaniu, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dobowa dawke pastylek.
Leczenie nalezy zakonczy¢, kiedy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 pastylek na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania pastylek dtuzej niz 6 miesigcy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Nicopass nie powinien by¢ stosowany przez mtodziez ponizej 18 lat bez zalecenia lekarza. Brak jest
doswiadczen w leczeniu mtodziezy ponizej 18 lat produktem Nicopass.

Spos6b podawania

Stosowanie na btong $luzowa jamy ustne;j.

Pastylke nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, gdzie stopniowo bedzie si¢ rozpuszczaé. Nalezy ja regularnie
przesuwacé W jamie ustnej i ssa¢ powoli az do catkowitego rozpuszczenia. Struktura pastylek do ssania




zostata stworzona w taki sposob, aby rozpuszczaty si¢ w czasie okoto 30 minut, co pozwala na
stopniowe uwalnianie nikotyny i powolne wchtanianie przez btone Sluzowa jamy ustnej.

Dlatego pastylek nie wolno zu¢ ani potykac.

W czasie ssania pastylki, nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia i picia. Nie nalezy spozywac kwasnych
napojow (kawa lub napoje gazowane) na 15 minut przed zastosowaniem produktu Nicopass.

4.3 Przeciwwskazania

e Osoby niepalace lub sporadycznie palace
e Nadwrazliwo$¢ na nikotyng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowaniu tego produktu musi towarzyszy¢ catkowite odstawienie nikotyny.
Uzaleznieni palacze z niedawno przebytym zawatem mig$nia sercowego, nieustabilizowang lub
nasilajaca si¢ dtawica piersiowa wilacznie z angina Prinzmetala, ci¢zka arytmia serca,
niekontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym lub ostatnio przebytym udarem mézgowym powinni by¢
zachgcani do przerwania palenia bez srodkow farmakologicznych. Jezeli ta metoda nie przyniesie
rezultatu to zastosowanie produktu Nicopass moze by¢ wzigte pod uwage, cho¢ dane dotyczace
bezpieczenstwa sa ograniczone w tej grupie chorych, a rozpoczgcie leczenia powinno si¢ odbywaé pod
Scistg kontrola lekarska.
Niektore choroby wymagaja kontroli lekarskiej:

- przewlekte choroby sercowo — naczyniowe,

- cukrzyca, nadczynnos$¢ tarczycy, guz chromochtonny nadnerczy,

- cigzka niewydolnos$¢ watroby i (lub) cigzka niewydolnos¢ nerek.
Potykanie nikotyny moze zaostrza¢ objawy u pacjentow z czynnym zapaleniem przetyku, zapaleniem
btony §luzowej jamy ustnej lub gardta, zapaleniem btony sluzowej lub wrzodami zotadka.
Lek Nicopass zawiera aspartam — zrodto fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla pacjentow
z fenyloketonuria.
Poniewaz Nicopass zawiera izomalt pacjenci z rzadkimi dziedziczonymi zaburzeniami zwigzanymi
Z nietolerancja fruktozy nie powinni zazywa¢ tego produktu leczniczego.
Nicopass zawiera jako substancj¢ smakowa suchy wyciag z korzenia lukrecji i jako substancje
stodzaca glicyryzynian amonowy. Dlatego u pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi
i nadci$nieniem wrazliwych na lukrecje nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe dziatania
mineralokortykoidowe (pseudoaldosteronizm).
U tych pacjentow zaleca sig stosowanie nikotynowe;j terapii zastgpczej, mozna rozwazy¢ zastosowanie
innych produktow o smaku nikotyny.

Nikotyna jest substancja toksyczna. Pacjenta nalezy pouczy¢, by przechowywat pastylki w miejscu
niedostgpnym dla dzieci.

Dawka lecznicza, przeznaczona dla dorostych, moze powodowa¢ cigzkie, nawet prowadzace do
zgonu, zatrucie u dzieci (patrz punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weglowodory aromatyczne zawarte w tytoniu pobudzaja aktywnos¢ cytochromu P-450 (CYP)1A2.
W przypadku rzucenia palenia aktywno$¢ cytochromu CYP1A2 zmniejsza si¢ co moze prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia we krwi niektorych lekow metabolizowanych przez CYP1AZ2, takich jak:
kofeina, teofilina, flekainid, klozapina, olanzapina, ropinirol i pentazocyna.

W przypadku lekoéw o waskim indeksie terapeutycznym, tj. teofilina, poza dostosowaniem
dawkowania, odstawieniu nikotyny powinna towarzyszy¢ Scista kontrola kliniczna, a nawet
laboratoryjna, a pacjent powinien zosta¢ poinformowany o ryzyku przedawkowania.



Z powodu specyficznego oddziatywania na uktad sercowo-naczyniowy, nerwowy
i wewnatrzwydzielniczy, nikotyna podobnie jak tyton, moze:
e powodowac zwigkszenie stgzenia Kortyzolu i amin katecholowych
e wymaga¢ dostosowania dawkowania nifedypiny, 3-adrenolitykéw i insuliny
e zmniejsza¢ Wynik dziatania lekdw moczopgdnych
e opodznia¢ gojenie wrzodow zotadka pod wptywem lekdéw przeciwhistaminowych (antagonisci
receptora H2)
o zwigkszac czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych ztozonych preparatow estrogenowo-
progestagenowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

CigZa

U pacjentek w ciazy, catkowite odstawienie tytoniu powinno zawsze nastgpowac bez substytucji
nikotyny. Niemniej jednak w przypadku nieudanej proby u silnie uzaleznionej pacjentki, mozliwe jest
odstawienie tytoniu z zastosowaniem nikotynowej terapii zastgpcze;j.

Ryzyko ekspozycji ptodu na nikotyng pochodzaca z papierosow jest prawdopodobnie wigksze od
ryzyka ekspozycji na nikotyne z produktu substytucyjnego, poniewaz:

- jest mniejsze stezenie nikotyny w osoczu w poréwnaniu z nikotyna wchlonigta w czasie inhalacji,
- nie ma dodatkowej ekspozycji na weglowodory policykliczne i tlenek wegla,

- sa zwigkszone szanse na rzucenie palenia w trzecim trymestrze.

Palenie kontynuowane w trakcie trzeciego trymestru cigzy moze prowadzi¢ do opdznienia wzrostu
wewnatrzmacicznego lub nawet do wczesniactwa lub obumarcia ptodu, co jest powigzane z iloscia
wypalanych papieroséw w ciagu dnia. Rzucenie palenia z zastosowaniem nikotynowej terapii
zastepczej lub bez niej nie moze by¢ traktowane oddzielnie, ale musi stanowi¢ element leczenia
odwykowego pod nadzorem lekarza. W trzecim trymestrze nikotyna ma hemodynamiczne dziatanie
(np. zmiany w rytmie serca ptodu), ktére moze niekorzystnie wptywaé na ptdd, szczegodlnie blisko
terminu porodu.

Dlatego tez po 6. miesiacu ciazy pastylki moga by¢ stosowane tylko pod nadzorem lekarza przez
kobiety w ciazy palace papierosy, ktorym nie udato sig rzuci¢ tego natogu wczesdnie;.

Karmienie piersiq

Nikotyna przenika do mleka matki w ilo$ciach, ktore moga mie¢ wptyw na dziecko nawet, jezeli s to
dawki terapeutyczne. Stosowanie pastylek podobnie jak palenie nie powinno mie¢ miejsca w okresie
laktacji. Dlatego tez decyzja dotyczaca zastosowania pastylek w okresie laktacji powinna by¢ podjeta
po konsultacji z lekarzem.

Jezeli produkt jest stosowany w okresie laktacji, pastylke nalezy przyjmowac natychmiast po
karmieniu i nie przyjmowac jej w ciagu 2 godzin przed kolejnym karmieniem.

Nie ma wystarczajacych danych odnos$nie stosowania u kobiet w ciazy i karmiacych piersia produktéw
zawierajacych glicyryzynian.

Dlatego tez, nie nalezy stosowaé produktu Nicopass pastylki o smaku lukrecjowo-migtowym u kobiet
w ciazy i karmiacych piersia. Jesli zaleca si¢ nikotynowa terapig zastgpcza, nalezy rozwazy¢
zastosowane innych smakowych produktow z nikotyna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Rzucenie palenia moze powodowaé zmiany w zachowaniu. Nie ma dowodow jakiegokolwiek ryzyka
zwiazanego z prowadzeniem pojazdow mechanicznych i obstugiwaniem urzadzen, kiedy pastylki sa

stosowane w zalecanych dawkach.

4.8 Dzialania niepozadane



Nie stwierdzono, zeby Nicopass w zalecanych dawkach powodowal powazne dziatania niepozadane.
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentéw pojawiata sie w pierwszych 3-4
tygodniach terapii.

Na poczatku terapii pastylki z nikotyna moga niekiedy powodowac¢ delikatne podraznienie gardta

i zwigkszenie wydzielania $liny. Nadmierne potykanie rozpuszczajacej si¢ nikotyny moze w
pierwszym momencie powodowac czkawkg.

Wrazliwi pacjenci moga na poczatku odczuwac nieznaczne objawy niestrawnosci lub zgagi.

Pastylki do ssania zawierajace nikotyng moga powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do
wystepujacych podczas podawania nikotyny w inny sposob.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko

ukladéw i narzadow (>1/100, <1/10) (=1/1 000, (=1/10 000, <1/1 000)

(MedDRA) <1/100)

Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne, tj.

immunologicznego obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu zawroty glowy,

nerwowego bol glowy

Zaburzenia serca palpitacje serca | odwracalne migotanie
przedsionkow

Zaburzenia uktadu bol gardta i krtani,

oddechowego, klatki czkawka

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit bol gardta,

podraznienie jamy ustnej
(uczucie pieczenia i
swedzenia), sucho$¢ W
jamie ustnej,

nudnosci, wymioty,
dyskomfort w nadbrzuszu

Zaburzenia rumien,
skory i tkanki pokrzywka
podskornej

Nadmierne spozywanie pastylek z nikotyna przez pacjentow, ktorzy nie byli natogowymi palaczami
moze prowadzi¢ do wymiotéw, omdlen lub bolu glowy (moze to takze wystapic¢ u pacjentow
wdychajacych dym tytoniowy).

Z odstawieniem tytoniu moga by¢ zwiazane niektore objawy, tj. zawroty gtowy, bol gtowy

i bezsenno$¢. Zwigkszona czgstos¢ wystepowania owrzodzen aftowych to rowniez nastgpstwo
odstawienia papierosow.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania odpowiadaja objawom charakterystycznym dla palenia duzej ilosci
papierosow.

Doustna ostra dawka $miertelna dla nikotyny wynosi okoto 0,5 — 0,75 mg/kg mc. co odpowiada 40 —
60 mg u osdéb dorostych. Nawet mate ilo$ci nikotyny sa niebezpieczne dla dzieci i moga wywotaé
powazne objawy zatrucia, ktére moga okaza¢ si¢ $miertelne. Jezeli u dziecka podejrzewa sie zatrucie,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie produktu Nicopass moze wystapi¢, podczas jednoczesnego stosowania wielu
pastylek. Nudnosci i wymioty, ktore w nastgpstwie nadmiernej ekspozycji na nikotyng wystepuja na
poczatku, moga minimalizowa¢ toksyczno$¢ nikotyny. Objawy zatrucia nikotynowego obejmuja:
ostabienie, nadmierna potliwos¢, nadmierne wydzielanie $liny, uczucie palenia w gardle, nudnosci,
wymioty, biegunke, bol brzucha, pogorszenie ostrosci stuchu i wzroku, bol gtowy, czgstoskurcz

I arytmig sercowa, dusznosci, krancowe wyczerpanie, zapas¢ sercOWo0-naczyniowa, $piaczke i drgawki
terminalne.




Postepowanie w przypadku przedawkowania:

Objawy wystepujace w czasie przedawkowania moga mie¢ gwattowny przebieg szczegdlnie U dzieci.
Wymioty sa zwykle spontaniczne. Podanie aktywowanego wegla i ptukanie zotadka powinno by¢
przeprowadzone w ciagu 1 godziny od zatrucia. Konieczne jest kontrolowanie parametrow zyciowych
i podjecie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny
Kod ATC: NO7BAO1

Nagte rzucenie palenia nastgpujace po duzszym okresie trwania natogu powoduje wystapienie
zespolu abstynencyjnego, ktdrego objawami sa cztery lub wigcej z ponizszych objawow: dysforia lub
obnizenie nastroju, bezsenno$¢, drazliwos¢, frustracja lub gniew, lgk, zaburzenia koncentracji,
niepokoj lub niecierpliwos$¢, spowolnienie rytmu serca, nasilenie taknienia lub przyrost masy ciata.
Gtod nikotynowy uwaza si¢ za oddzielny objaw kliniczny zespotu abstynencyjnego.

Badania kliniczne wykazaly, ze substytucja nikotyny moze pomoc palaczom rzuci¢ palenie lub
ograniczy¢ spozycie tytoniu przez tagodzenie objawow abstynencyjnych.

Dziatania niepozadane zwiazane z ciagtym zatruwaniem tytoniem u pacjentdéw z choroba
niedokrwienna serca i (lub) pacjentéw z udarem w wywiadzie sa jasno wyrazone. Badania
prowadzone u tych pacjentow potwierdzity brak dziatan niepozadanych substytutow nikotyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Catkowite rozpuszczenie pastylki w jamie ustnej nastepuje zwykle w ciagu 30 minut.

Nikotyna zawarta w tym produkcie leczniczym w postaci pastylek do ssania jest potaczona z zywica
jonowymienna.

Wochtanianie nikotyny nastgpuje przez blong §luzowa jamy ustne;j.

Maksymalne stezenie wynoszace okoto 4,20 ng/mL jest osiagane w ciagu okoto 50 minut po podaniu
pojedynczej dawki.

Dystrybucja

Objeto$¢ dystrybucji po dozylnym podaniu nikotyny wynosi 2-3 L/kg mc., a okres pottrwania okoto
2 godzin.

Wiazanie z biatkami osocza jest mniejsze niz 5%. Dlatego zmiany stopnia wigzania nikotyny

z biatkami osocza w wyniku interakcji leku lub zmiany dotyczace biatek osocza niekoniecznie
wplywaja na parametry kinetyczne nikotyny.

Metabolizm

Metabolizm odbywa si¢ gtownie w watrobie.

Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny; aktywnos$¢ wszystkich jest mniejsza niz nikotyny.
Gléwny osoczowy metabolit nikotyny, kotynina, ma okres pottrwania 15-20 godzin, a jego stgzenie
osiaga poziom 10-krotnie wigkszy niz st¢zenie nikotyny.

Nikotyna jest metabolizowana takze w nerkach i ptucach.

Wydalanie

Sredni klirens osoczowy wynosi okoto 70 L/godzing.

Glowne metabolity wydalane z moczem to kotynina (15% dawki) i trans-3-hydroksykotynina (45%
dawki). Okoto 10% nikotyny jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Ten poziom moze
wzrosna¢ do 30% w przypadku zwieckszenia filtracji klebuszkowej lub zakwaszenia moczu (pH < 5).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nikotyna w tych samych testach genotoksycznych in vitro dawata wyniki zaréwno pozytywne jak

i negatywne. Natomiast w standardowych testach in vivo wyniki byly negatywne. Badania
przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze nikotyna powoduje utratg i opdznienie wzrostu ptodu po
implantacji.

Wiyniki badan dotyczacych karcynogennosci nie dostarczaja oczywistych dowodow dotyczacych
tworzenia guzow pod wptywem nikotyny.

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzone na torbach policzkowych chomikoéw wykazaty dobra
tolerancjg produktu Nicopass.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

izomalt, hypromeloza, wyciag suchy z korzenia lukrecji, sodu weglan bezwodny, sodu wodoroweglan,
aromat migty pieprzowej (IFF 13 571-016) (naturalny aromat migty pieprzowej, pulegone), aromat
korygujacy smak GIVAUDAN [1 1031-31] (naturalne substancje smakowe, maltodekstryna, guma
arabska, glikol propylenowy), acesulfam potasowy, amonowy glicyryzynian, aspartam (E951).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

12 pastylek do ssania w blistrze (PVC/PE/PVDC/Aluminium) w tekturowym pudetku.
Pudetka tekturowe zawierajace 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96 lub 204 pastyIKki.

W Polsce dostgpne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Pudelka tekturowe zawierajace 12, 24, 36 lub 96 pastylek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12190

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

11.04.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kategoria dostepnosci

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.



