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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NICORETTE PATCH, 10 mg/16 h, system transdermalny

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Nicotinum
1 plaster (system transdermalny) 10 mg/16 godzin zawiera 16,6 mg nikotyny.

Wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Preparat jest wskazany w leczeniu uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych u osob
zdecydowanych na rzucenie natogu poprzez ztagodzenie glodu nikotynowego i
objawow wynikajacych z odstawienia nikotyny.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy dostepny jest w nastepujacych mocach: 5 mg/16 h, 10 mg/16 hi 15
mg/16 h.

Dzieci i mlodziez

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac produktu Nicorette Patch u osob ponizej 18
lat. Dane dotyczace leczenia 0s6b z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Patch sa
ograniczone.

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Leczenie nalezy rozpoczaé od jednego plastra 15 mg/16 godzin na dobg (30 cm?).
Plaster nalezy przyklei¢ rano, po przebudzeniu, na nieuszkodzong powierzchnig skory,
a zdjac przed pdjsciem spac.

Czas trwania poczatkowego etapu leczenia ustala si¢ indywidualnie. Na ogdt powinien
on wynosié 8 tygodni. Dawke zmniejsza sig nastepnie stopniowo, stosujac plastry

10 mg/16 godzin (20 cm?) przez 2 tygodnie, a nastepnie plastry 5 mg/16 godzin

(10 cm?) przez kolejne 2 tygodnie.
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Nie zaleca sie stosowania plastrow dluzej niz przez 12 tygodni. Jednak niektdrzy byli
palacze moga wymagac¢ dtuzszego okresu leczenia, aby nie wroci¢ do natogu.

Nalezy korzystaé¢ z porad grup wsparcia, gdyz mogg one wspomaoc proces rzucania
palenia i zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu Nicorette Patch.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Nicorette Patch powinien by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem u
0séb ze szczegdlnymi dolegliwosciami sercowo-naczyniowymi, u ktérych wystapily
powazne objawy ze strony ukladu sercowo-naczyniowego lub ktore byty
hospitalizowane z powodu dolegliwosci sercowo-naczyniowych w ciggu ostatnich 4
tygodni (np. udar mézgu, zawal migénia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa,
arytmia serca, przeszczep przeptywu omijajacego tetnic wienicowych i angioplastyka)
lub w przypadku niekontrolowanego nadcisnienia.

Produkt Nicorette Patch nalezy stosowad z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z
ciezkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci nerek, czynnymi wrzodami dwunastnicy i zoladka.

Nikotyna, podawana zaréwno w postaci nikotynowej terapii zastgpczej, jak i w postaci
dymu papierosowego, powoduje uwalnianie amin katecholowych z rdzenia nadnerczy.
Dlatego wigc produkt Nicorette Patch nalezy stosowaé ostroznie réwniez u pacjentow
z niekontrolowang nadczynnoscia tarczycy hub guzem chromochlonnym.

Pacjenci z cukrzyca moga wymagaé mniejszych dawek insuliny jako rezultat
zaprzestania palenia z zastosowaniem nikotynowej terapii zastgpczej lub bez niej.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowaé stosowanie produktu Nicorette Patch dhuzej
niz zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwalego stosowania
Nicorette Patch jest znacznie mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwiazane z powrotem
do palenia tytoniu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Palenie papierosoéw (ale nie nikotyna) jest zwigzane ze wzrostem aktywnosci enzymu
CYP1A2. W wyniku zaprzestania palenia moze wystapié zmniejszenie klirensu
substratéow tego enzymu, Moze to prowadzié do zwigkszenia stgzenia w surowicy
niektorych substancji potencjalnie istotnych klinicznie - $rodkéw o waskim indeksie
terapeutycznym, np. teofilina, takryna, klozapina i ropinirol.

Stezenie w osoczu innych lekéw metabolizowanych czgéciowo przez enzym CYP1A2,
np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy moze réwniez wzrosnac¢
po zaprzestaniu palenia, chociaz brak jest danych potwierdzajacych te obserwacije i nie
jest jasne mozliwe kliniczne znaczenie tego efektu dla tych lekow.

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

Ciqza

Nikotyna przenika do plodu i wptywa na jego oddychanie i krazenie. Wplyw na
krazenie zalezy od dawki.

Palenie tytoniu moze powaznie uszkodzi¢ plod i powinno by¢ zaprzestane. Kobiety
ciezame palace tyton powinny stosowaé Nicorette Patch tylko po konsultacji z
lekarzem. Ryzyko wplywu produktu Nicorette Patch na ptdd nie jest w petni znane.
Korzysci stosowania nikotynowej terapii zast¢pczej przez kobiety cigzamne, kitdre bez
takiej terapii nie sg w stanie powstrzymac si¢ od palenia, znacznie przewazajg nad
ryzykiem kontynuacji palenia.

Karmienie piersiq

Nikotyna przenika do mleka matki w matych ilosciach, ktére mogg wptywac na
dziecko nawet po przyjeciu niewielkich dawek.

Kobiety palace tyton, ktére karmia piersig powinny stosowa¢ Nicorette Patch tylko po
konsultacji z lekarzem.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Produkt Nicorette Patch moze powodowaé dzialania niepozadane podobne do tych
zwiazanych ze stosowaniem nikotyny w inny sposob, wlacznie z palenlem tytoniu.
Gléwnie zaleza one od dawki nikotyny.

Niektore objawy, takie jak zawroty i bole glowy, bezsennos¢, moga by¢ zwigzane z
objawami odstawiennymi wyst¢pujacymi po zaprzestaniu palenia. Czgsciej
pojawiajace si¢ owrzodzenia jamy ustnej przypominajace afty moga wystapi¢ w
zwiazku z zaprzestaniem palenia. Ich przyczyna jest nieznana.

U okoto 20% pacjentéw stosujgcych plastry Nicorette Patch podczas pierwszych
tygodni leczenia wystepuja fagodne, miejscowe reakcje skome.

Zgtoszone dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu
Nicorette Patch obejmuja:

Uklad Czestosc* Zgtoszone dziatanie
niepozgdane

Zaburzenia uktadu Czesto: Zawroty glowy

NErwowego: Bol glowy

Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto: Kotatanie serca

Bardzo rzadko: Przejsciowe migotanie

przedsionkow

Zaburzenia zoltadka i Czesto: Uczucie dyskomfortu

jelit: zoladkowo-jelitowego,
nudnosci, wymioty

Zaburzenia skome i Niezbyt czgsto: Pokrzywka

tkanek podskérnych:
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Zaburzenia ogolne i Bardzo czesto: Swiad

stany w miejscu Czesto: Rumien

podania:

* Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi
przypadkami

Przedawkowanie

Naduzywanie nikotyny zaréwno podczas terapii zastgpceze;j i (lub) palenia moze
spowodowa¢é wystapienie objawéw przedawkowania.

Objawy przedawkowania sa takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obgjmuja
nudnosci, nadmierne §linienie, bol brzucha, biegunka, nadmierne pocenie sig, bol
gtowy, zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych
dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, stabe i niemiarowe tetno,
trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ krazeniowa i uogdlnione drgawki.
Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowaé
objawy cigzkiego zatrucia u matych dzieci i moga by¢ $miertelne.

Postepowanie w razie przedawkowania

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

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek do leczenia uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01.

Nagle odstawienie produktow zawierajacych nikotyng¢ po dtugim okresie codziennego
ich stosowania moze spowodowad wystapienie charakterystycznego zespolu
odstawiennego obejmujacego cztery lub wigcej z nastepujacych objawdéw: zaburzenia
nastroju lub obnizony nastréj, bezsennoé¢, drazliwos¢, frustracje lub ztosé, niepokd),
trudnosci koncentracji, niepokdj ruchowy, niecierpliwo$é, zmniejszona czgsto$c akceji
serca, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciala. Glod nikotynowy, uznawany
za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespolu
odstawiennego wystgpujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaly, ze nikotynowa terapia zastepcza moze pomoc palaczom
w powstrzymaniu si¢ od palenia.

Nie prowadzono badan poréwnawczych dotyczacych wynikéw uzyskanych po
zastosowaniu poszczegolnych postaci produktow Nicorette.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Nikotyna uwalnia si¢ powoli z plastrow Nicorette i w sposéb ciggly ulega wchlonigciu
przez skore. Szybkosé uwalniania jest regulowana w mechanizmie dyfuzji w obregbie
plastra. Plastry Nicorette sa przeznaczone do stosowania w okresie aktywnosci
podczas dnia, tj. przez okolo 16 godzin, gdyz maja one imitowac okres dostarczania
nikotyny podczas palenia. Bezwzgledna dostepnosé biologiczna tej substancji wynost
ponad 90% i nie zalezy od miejsca przyklejenia plastra.

Po przyklejeniu plastra 15 mg/16 godzin nikotyna osigga maksymalne stezenie w
osoczu w ciagu 5-10 godzin, przy czym stezenie to wynosi 9-15 ng/ml. Poziomy te
odpowiadaja zakresowi stezen obserwowanych u umiarkowanych palaczy tytoniu.
Okres pottrwania nikotyny po zdjeciu plastra wynosi okoto 4-6 godzin.

Nie badano zmian wchianiania nikotyny w ekstremalnych warunkach otoczenia,
jednak nie uwaza sig, aby stanowily one zagrozenie dla bezpieczefistwa.

Objetosé dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okolo 2-3 I/kg, a okres
péttrwania wynosi okoto 2 godzin. Nikotyna jest metabolizowana w duzym stopniu w
watrobie, a jej klirens osoczowy wynosi $rednio okoto 70 /godz. Nikotyna ulega tez
metabolizmowi w nerkach i w ptucach. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow, z
ktérych wszystkie uwaza si¢ za mniej aktywne od nikotyny. Gléwnym metabolitem
jest kotynina, ktérej okres pottrwania wynosi 15-20 godzin i ktdra osiaga stgzenie w
osoczu 10-krotnie wigksze niz stezenie nikotyny.

Nikotyna wigze si¢ z bialkami osocza w mniej niz 5%. Dlatego zmiany stopnia
wigzania z biatkami osocza w nastgpstwie jednoczesnego stosowania lekow lub
chorobowych zaburzen bialek osoczowych nie powoduja znaczacej zmiany kinetyki
nikotyny.

Gléwnymi metabolitami wykrywanymi w moczu sa kotynina (15% dawki) i trans-3-
hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny jest wydalane w postaci
niezmienionej z moczem. Do 30% moze ulegaé wydaleniu z moczem w wyniku
zwickszonej diurezy i kwasowosci ponizej pH 5.

Postepujaca ciezka niewydolnos¢ nerek jest kojarzona ze zmniejszeniem catkowitego
klirensu nikotyny. Farmakokinetyka nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentéw z
marskogcia watroby o lekkim nasileniu (5 wg Childa) i jest mniejsza w przypadku
pacjentéw z umiarkowana marskoécia watroby (7 wg Childa). Zwigkszenie stgzenia
nikotyny obserwowano u palacych osob poddawanych hemodializom.

Wykazano niewielkie zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny u zdrowych oséb
w podeszlym wieku stosujacych plastry, jednak nie jest konieczne dostosowanie

dawkowania u 0séb w tej grupie wiekowej.

Nie stwierdzono réznic pomiedzy mezczyznami i kobietami pod wzgledem kinetyki
nikotyny.

Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczefistwa stosowania systemu transdermalnego
Nicorette Patch nie sa znane, jednakze toksycznosé¢ nikotyny jako sktadnika tytoniu
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jest dobrze udokumentowana. Typowymi objawami ostrego zatrucia sa staby i
nieregulamy puls, trudnosci w oddychaniu i uogélnione drgawki.

Nie istnieja bezposrednie dowody genotoksycznosci lub mutagennosci nikotyny.
Dobrze udokumentowane dziatanie rakotwoércze dymu tytoniowego jest zwiazane
glownie z obecnoseia substancji wytwarzanych podczas rozktadu termicznego tytoniu.
Zadna z nich nie wystepuje w produkcie Nicorette Patch.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa wewngtrzna poliestrowa (1109 Scotchpath)

Poliester (Novonette Grade)

Poliizobutylen (Vistanex MML —~100)

Poliizobutylen (Vistanex LM — MS - LS)

Polibutylen (Indpol H — 1900)

Poliester silikonowany (Poly Silik 2016)

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

3 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkosci opakowari: po 7 i 14 plastréw.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Po uzyciu plaster nalezy ztozy¢ w taki sposéb, aby strona o kolorze skéry znalazia sie
na zewnatrz i wyrzucié¢ w migjscu niedostepnym dla dzieci.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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