CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NiQuitin 21 mg/24 godz. (114 mg) system transdermalny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nicotinum
Jeden plaster o powierzchni 22 cm® zawiera 114 mg nikotyny i dostarcza 21 mg nikotyny w ciagu
24 godzin.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

NiQuitin jest wskazany do tagodzenia objawow wynikajacych z odstawienia nikotyny, takich jak:
uczucie glodu nikotynowego, nerwowos¢, niepokdj, drazliwos¢, zaburzenia nastroju, zaburzenia snu,
zaburzenia koncentracji, zwigkszenie apetytu, tagodne zaburzenia somatyczne (bdle gtowy, bole
migsni, zaparcie, zmgczenie), zwiazanych z rzucaniem palenia tytoniu.

Jezeli to mozliwe preparat NiQuitin nalezy stosowac jednocze$nie z programem wspierajacym
rzucenie palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Plastry nalezy stosowa¢ wedlug ponizszych wskazowek. Przed rozpoczeciem terapii nalezy zaprzestac
palenia tytoniu. Podczas trwania terapii nie nalezy pali¢ papieroséw ani przyjmowac nikotyny w innej
formie. Palenie nawet niewielkiej ilo$ci tytoniu podczas proby zerwania z natogiem moze
doprowadzi¢ do nawrotu natogu.

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania.

Dorosli (takze osoby w podeszlym wieku)
NiQuitin nalezy stosowa¢ jeden raz na dobg, zawsze o tej samej porze i mozliwie szybko po
przebudzeniu sig.

Plaster nalezy naklei¢ na nicowlosiona, czysta i sucha skorg na gornej czgsci tutowia lub gorne;j
zewngtrznej cz¢$ci ramienia. Plastra nie nalezy zdejmowac przed uptywem 24 godzin. NiQuitin
nalezy zastosowa¢ natychmiast po wyjeciu z ochronnego opakowania. Plastra nie nalezy stosowac
na skoére, ktora jest uszkodzona, zaczerwieniona czy podrazniona. Po uptywie 24 godzin, zuzyty
plaster nalezy zdja¢ i przyklei¢ nowy na inne miejsce na skorze. Jednego plastra nie nalezy
stosowac dluzej niz 24 godziny z powodu zmniejszonej dostgpnosci nikotyny po uptywie tego
czasu. Na miejsca po zuzytym plastrze nie nalezy naklejaé nowego plastra przed uptywem co
najmniej tygodnia. Nie nalezy stosowa¢ dwoch plastrow jednoczesnie.

Plaster NiQuitin nalezy zastosowa¢ bezposrednio po wyjgciu go z saszetki. Po zastosowaniu nalezy
unika¢ dotykania okolic oczu i nosa oraz umy¢ r¢ce woda bez uzycia mydta.

Plaster mozna usunac¢ przed snem. Jednakze stosowanie plastra przez 24 godziny hamuje poranna
potrzebg palenia tytoniu.

Kuracjg lekiem NiQuitin rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 21 mg/24 godz. i zmniejsza dawki
wedhug nastepujacego schematu:



Dawka Czas trwania

Stopien 1 NiQuitin 21 mg/24 godz. Pierwsze 6 tygodni
Stopien 2 NiQuitin 14 mg/24 godz. Nastgpne 2 tygodnie
Stopien 3 NiQuitin 7 mg/24 godz. Ostatnie 2 tygodnie

Osobom palacym niewiele papierosow (nie wigcej niz 10 papieroséw dziennie) zaleca si¢ rozpoczgcie
terapii od 2 stopnia (14 mg/24 godz.) przez okres 6 tygodni, a nastgpnie zmniejszenie dawki do
7 mg/24 godz. przez ostatnie dwa tygodnie.

Jezeli u pacjentdow rozpoczynajacych leczenie od preparatu NiQuitin w dawce 21 mg/24 godz.
wystapily nasilone objawy niepozadane, ktore nie ustapity po kilku dniach, zaleca si¢ zmniejszenie
dawki do 14 mg/24 godz.. W takim przypadku preparat NiQuitin 14 mg nalezy stosowac przez 6
tygodni a nastgpnie nalezy zmniejszy¢ dawke do 7 mg/24 godz. i kontynuowac leczenie przez okres 2
tygodni.

Aby osiagna¢ optymalne dzialanie, nalezy zastosowac pelne, dziesigciotygodniowe lub
osmiotygodniowe leczenie. Terapii nie nalezy przedtuza¢ poza okres 10 tygodni.

Jezeli kuracja nie przyniosta oczekiwanego rezultatu (np. pacjent nie przestat pali¢ lub zaczat
ponownie), nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania dalszego leczenia.

Dzieci
Bezpieczenstwa i skutecznos$ci leczenia nie ustalono u palacych dzieci i mlodziezy. Nie zaleca si¢
stosowania preparatu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Plastry NiQuitin sa przeciwwskazane u pacjentow z nadwrazliwo$cia na nikotyng lub ktorykolwiek ze
sktadnikow plastra oraz u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze by¢ szkodliwa dla dzieci. Dlatego tez,
preparat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i uwaznie pozbywac si¢ zuzytych
plastrow.

NiQuitin moze spowodowac¢ kontaktowe podraznienie. Preparat nalezy stosowac ostroznie,
a szczegoblnie unikac kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie umy¢ rece
wylacznie woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowaé zwigkszenie wchtaniania nikotyny.

Srodki ostroznosci

Z chwila rozpoczgcia terapii pacjent powinien zaprzesta¢ palenia i stosowania innych preparatow
zawierajacych nikotyng. Palenie tytoniu lub stosowanie jakiegokolwiek innego zrodia nikotyny
podczas terapii plastrami NiQuitin stanowi potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze
wzgledu na sumowanie si¢ nikotyny zawartej w tytoniu lub $rodkach nikotynozastepczych z nikotyna
uwalniang z plastra.

W przypadku wystapienia klinicznie znaczacych zaburzen krazenia lub innych objawow
niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem nikotyny nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu lub
przerwac terapi¢. W przypadku jednoczesnego stosowania wraz z preparatem NiQuitin innych lekow
moze wystapi¢ konieczno$¢ modyfikacji ich dawkowania (patrz pkt. 4.5).

Preparatu NiQuitin nie nalezy stosowac dtuzej niz 10 tygodni. Pacjenci nie powinni by¢ dtuzej leczeni
preparatem, poniewaz nikotyna przyjmowana dlugotrwale moze by¢ toksyczna i powodowac
uzaleznienie. Sporadycznie, podczas stosowania plastréw z nikotyna, obserwowano tachykardig.



Cukrzyca: stezenie glukozy we krwi moze ulega¢ zmianom podczas rzucania palenia, zar6wno w
czasie stosowania nikotynowej terapii zastgpczej, jak i bez takiej kuracji. Osoby chore na cukrzyce
powinny bada¢ stezenie cukru we krwi podczas stosowania plastrow NiQuitin.

Pacjentom hospitalizowaym ze wzgledu na przebyty zawat miesnia sercowego, ciezkie zaburzenia
rytmu lub incydenty naczyniowo-mozgowe, ktorzy sa w opinii lekarza niestabilni hemodynamicznie,
zaleca sig zaprzestanie palenia bez uzycia §rodkéw farmakologicznych.

Jezeli jednak pacjent nie rzuci w ten sposéb palenia, mozna rozwazy¢ zastosowanie plastrow
zawierajacych nikotyng. Jednakze ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania plastrow w tej grupie pacjentow, rozpoczecie leczenia moze nastapic jedynie pod kontrola
lekarska. Po opuszczeniu szpitala pacjenci moga normalnie stosowaé nikotynowa terapi¢ zastepcza.
W razie pojawienia si¢ klinicznie znaczacego nasilenia objawoéw sercowo-naczyniowych lub innych
dziatan majacych zwiazek z podawaniem nikotyny, nalezy zastosowac plaster zawierajacy mniejsza
dawke leku lub przerwaé jego stosowanie.

Preparat nalezy ostroznie stosowac u pacjentdow z: chorobami sercowo- naczyniowymi (np.
niestabilna dtawica piersiowa, dlawica Prinzmetala, niewydolnoscia serca, niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym, cigzka arytmia), po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego lub
udarze niedokrwiennym moézgu, chorobami przebiegajacymi ze skurczem naczyn, cigzka choroba
naczyn obwodowych, z zaburzeniami krazenia moézgowego, atopowym zapaleniem skory lub egzema
(z powodu miejscowej nadwrazliwos$ci na plaster), umiarkowana do cigzkiej niewydolnoscia watroby
lub nerek, czynnym wrzodem Zotadka lub dwunastnicy, z nadczynnoscia tarczycy, guzem
chromochtonnym nadnerczy Iub cukrzyca.

W przypadku cigzkich, utrzymujacych si¢ powyzej 4 dni miejscowych reakcji w miejscu aplikacji
(np. cigzkiego rumienia, §wiadu, opuchlizny) lub uogdlnionych reakcji skornych (np. pokrzywka,
ogblna wysypka skorna), nalezy przerwac stosowanie plastra NiQuitin. Wystgpienie takich objawow
moze by¢ bardziej prawdopodobne u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapito zapalenie skory.
Pacjenci z alergia kontaktowa na plaster NiQuitin powinni zostaé ostrzezeni, ze w wyniku narazenia
na inne produkty zawierajace nikotyng¢ lub po zapaleniu papierosa moze u nich wystapi¢ cigzka
reakcja.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie potwierdzonych interakcji pomigdzy nikotynowa terapia zastepcza i
innymi stosowanymi jednoczes$nie lekami. Specjalisci opieki medycznej powinni jednak pamigtac, ze
samo rzucenie palenia moze wymagac¢ zmodyfikowania niektorych terapii.

4.6 Ciaza i laktacja

Palenie tytoniu zwiazane m.in. z podaza nikotyny ma wyraznie szkodliwy wptyw na zdrowie kobiety
ciezarnej i ptodu (mata masa urodzeniowa, zwickszone ryzyko poronienia, zwigkszona $§miertelnosé
okotoporodowa).

Pacjentkom cigzarnym nalezy doradzi¢, aby sprobowaty rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowej
terapii zastgpczej. Jezeli rzucenie palenia w ten sposob si¢ nie powiedzie, rozpoczgcie leczenia za
pomoca plastréw z nikotyna moze nastapic¢ jedynie po konsultacji z lekarzem.

Kobiety karmiace piersia moga stosowac plastry z nikotyna, poniewaz ilo$¢ nikotyny przenikajaca do
mleka jest niewielka i stanowi mniejsze zagrozenie niz palenie papierosow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany wptyw plastrow NiQuitin na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu plastrow NiQuitin naleza
reakcje skorne w miejscu aplikacji. Inne dziatania niepozadane moga mie¢ zwiazek z
farmakologicznym dziataniem nikotyny lub zespotem odstawiennym wynikajacym z zaprzestania
palenia (patrz Wiasciwos$ci farmakodynamiczne). Niektore ze stwierdzonych objawow, np. depresja,
rozdraznienie, nerwowos¢, niepokoj, zmienno$¢ nastroju, lgk, sennosc¢, zaburzenia koncentracji,
bezsenno$¢ i zaburzenia snu moga by¢ spowodowane zespotem odstawiennym zwiazanym z
zaprzestaniem palenia. U osob, ktore zaprzestaty palenia w jakikolwiek sposob moga wystapic:
ostabienie, bole glowy, zawroty glowy, kaszel lub objawy grypopodobne.

W badaniach klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu preparatu do obrotu zanotowano
nast¢pujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢™*

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czgsto: zaburzenia snu, w tym koszmary senne i bezsennos¢

Czesto: nerwowos¢é

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy

Czesto: drzenie

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: kotatanie serca

Niezbyt czgsto: tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto: dusznos¢, zapalenie gardta, kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty

Czgsto: niestrawno$¢, bol w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ bton sluzowych jamy ustnej, zaparcia
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wzmozona potliwos¢

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skory*, kontaktowe zapalenie skory*, nadwrazliwo$é na swiatto
stoneczne

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czesto: bol stawodw, bol migsni

Dolegliwosci ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: reakcje w miejscu aplikacji plastra*

Czesto: bol w klatce piersiowej, bol konczyn, bol, ostabienie, zmeczenie/ zte samopoczucie
Niezbyt czgsto: objawy grypopodobne

* Wigkszo$¢ reakcji skornych ma tagodny przebieg i ustgpuje szybko po usunigciu plastra. Moga
wystapi¢ bol lub uczucie cigzkosci w konczynach lub innym miejscu gdzie zastosowano plaster (np.
w klatce piersiowe;j).

Czestosci wystepowania sa okreslone jako: bardzo czesto (wystgpujace u wigcej niz

1 na 10 pacjentdw), czgsto (wystgpujace u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz u 1 na 100 pacjentow),

niezbyt cze¢sto (wystepujace u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz u 1 na 1 000 pacjentow), rzadko

(wystepujace u mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), bardzo rzadko

(wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Najczestsze reakcje skorne w miejscu zastosowania plastra to: przemijajaca wysypka, §wiad, uczucie
pieczenia i palenia, uczucie dretwienia, obrzek, bol i pokrzywka. Zanotowano rowniez reakcje
nadwrazliwos$ci, m.in. alergiczne zapalenie skory i1 kontaktowe zapalenie skory. W przypadku
nasilonych lub dlugotrwatych reakcji w miejscu aplikacji plastra (np. silnego rumienia, swgdzenia lub
obrzeku) lub uogolnionych reakcji skornych (np. pokrzywka lub wysypka skoérna) pacjentom nalezy
zaleci¢ zaprzestanie stosowania plastrow i kontakt z lekarzem.



W przypadku klinicznie znaczacego nasilenia dolegliwos$ci uktadu sercowo-naczyniowego lub innych
dziatan niepozadanych zwiazanych z nikotyna, nalezy zastosowac¢ plaster zawierajacy mniejsza dawke
leku lub przerwac jego stosowanie.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane skutki zastosowania na skore kilku plastrow jednoczesnie lub potknigcia plastrow.
Spodziewane objawy przedawkowania bylyby podobne do objawoéw ostrego zatrucia nikotyna

i obejmowatyby: blado$¢, pocenie sig, bol glowy, nudnosci, zwigkszone wydzielanie $liny, wymioty,
bole zotadka, splatanie, drzenie, biegunke, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i stuchu, ostabienie.

Po znacznym przedawkowaniu moze wystapi¢ krancowe wyczerpanie, niedoci$nienie t¢tnicze oraz
niewydolno$¢ oddechowa.

Dawka $miertelna powoduje natychmiastowe wystapienie drgawek a nastgpnie Spiaczki z porazeniem
osrodka oddechowego lub rzadziej niewydolnosci migsnia sercowego, $mierc.

Przedawkowanie po podaniu miejscowym

Plaster NiQuitin nalezy usuna¢ natychmiast po wystapieniu objawdw przedawkowania, a pacjent
powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Powierzchnia skory moze zosta¢ zmyta woda i osuszona.
Nie nalezy uzywac mydta, gdyz moze to zwigkszy¢ wchtanianie nikotyny. Nikotyna bedzie ciagle
dostarczana do krazenia przez kilka godzin po usunigciu plastra ze wzgledu na jej magazynowanie si¢
w skorze.

Przedawkowanie po spoiyciu

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ podazy nikotyny. Pacjent powinien zwrocic¢ si¢ do lekarza i by¢
leczony objawowo. Nalezy podawa¢ wegiel aktywowany tak dtugo, jak plaster pozostaje

w przewodzie pokarmowym, poniewaz bedzie on uwalniat nikotyng przez wiele godzin.

Postepowanie po zatruciu nikotynq

Swoistym leczeniem jest stosowanie atropiny, w celu zahamowania objawdw nadmiernego
pobudzenia uktadu przywspodtczulnego. Drgawki leczy si¢ diazepamem lub barbituranami.

W przypadku niewydolnosci oddechowej stosuje si¢ wspomaganie oddechu, podawanie ptyndéw
w niedoci$nieniu t¢tniczym i zapasci sercowo-naczyniowe;.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

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

Nikotyna, glowny alkaloid zawarty w produktach tytoniowych, jest agonista receptorow
nikotynowych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym, ma wplyw na dziatanie
osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego.

Odstawienie nikotyny wywoluje u os6b uzaleznionych objawy, takie jak: potrzeba zapalenia
papierosa, nerwowos¢, niepokdj, drazliwos¢, sennos¢, zaburzenia nastroju; trudnosci z koncentracja;
zaburzenia snu, wzmozony apetyt, tagodne zaburzenia somatyczne (b6l glowy, bdle migéni, zaparcie,
zmeczenie), zwickszenie masy ciata. Objawy odstawienne, takie jak np. potrzeba zapalenia papierosa,
moga by¢ kontrolowane poprzez utrzymywanie statego stgzenia nikotyny w organizmie, mniejszego
niz stezenie nikotyny wystepujace po zapaleniu papierosa.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, podawanie nikotyny tagodzito objawy po odstawieniu
tytoniu jak rowniez potrzebe zapalenia papierosa. W porownaniu do placebo (p < 0,05) potrzeba



zapalenia papierosa byla zmniejszona o co najmniej 35% u palaczy we wszystkich porach dnia
podczas pierwszych dwoch tygodni abstynencji.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu transdermalnym, nikotyna uwolniona z plastra szybko wchtania si¢ przez skorg. Stezenie
nikotyny w osoczu osiaga stata warto$¢ po 2 - 4 godzinach po zastosowaniu plastra NiQuitin.
Stezenie to utrzymuje si¢ na statym poziomie przez 24 godziny lub do chwili usunigcia plastra. Okoto
68% nikotyny uwolnionej z plastra przenika do ogolnego krazenia, a pozostatos¢ jest tracona na
skutek parowania przez krawedz plastra.

Podczas regularnego stosowania plastrow NiQuitin (zaktadanych co 24 godziny), stale poziomy
stezen nikotyny w osoczu (zalezne od dawki) osiagane sa po aplikacji drugiego plastra i sa one
utrzymywane przez cata dobe. Maksymalne st¢zenia podczas regularnego stosowania sa o okoto
30 % wigksze od stgzenia osiaganego po jednorazowym zastosowaniu plastra NiQuitin.

Stezenia nikotyny w osoczu sa proporcjonalne do dawki w trzech schematach dawkowania preparatu
NiQuitin. State §rednie st¢zenia nikotyny w osoczu wynosza okoto 17 ng/ml dla plastra

21 mg/dobe, 12 ng/ml dla plastra 14 mg/dobg i 6 ng/ml dla plastra 7 mg/dobg. Dla pordéwnania,
poétgodzinne palenie papierosoéw wytwarza $rednie st¢zenie nikotyny w osoczu rowne okoto

44 ng/ml.

Szybko wystepujace maksymalne stezenie nikotyny we krwi obserwowane po zapaleniu papierosa, nie
jest obserwowane po zaaplikowaniu plastra NiQuitin.

Dystrybucja

Po usunigciu plastra, stgzenie nikotyny w osoczu zmniejsza si¢ zgodnie ze $rednig warto$cia okresu
pottrwania wynoszaca 3 godziny (w poréwnaniu z 2 godzinami dla podania dozylnego, co jest
zwiazane z przedluzona absorpcja nikotyny ze skory); nikotyna osiaga stezenie niewykrywalne w
ciagu 10 - 12 godzin (u pacjentéw niepalacych).

Objetos¢ dystrybucji nikotyny wynosi okolo 2,5 1/kg mc; brak selektywnego wychwytu przez
jakikolwiek organ.

Metabolizm

Nikotyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie, nerkach i ptucach ze $rednia wartoscia klirensu
osoczowego okolo 1,2 1/min. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny, z ktorych wszystkie
sa uwazane za nieaktywne farmakologicznie. Gldéwnymi metabolitami sg kotynina i trans-3-
hydroksykotynina. Srednie wartosci stezenia kotyniny we krwi sa dziesieciokrotnie wigksze od
stezenia nikotyny. Okres pottrwania nikotyny wynosi od 1 do 2 godzin, a kotyniny od 15 do 20
godzin.

Wydalanie

Nikotyna i jej metabolity sa wydalane przez nerki. Okoto 10% nikotyny jest wydalane w stanie
niezmienionym w moczu. Do 30% moze by¢ wydalane w moczu z maksymalnym stopniem przeptywu
i maksymalnym zakwaszeniem moczu (pH < 5).

Ple¢ pacjentdw nie ma wptywu na kinetyke leku. U mezczyzn otytych zaobserwowano znacznie
mniejsze warto$ci AUC i1 Cpay W porownaniu do me¢zezyzn o normalnej masie ciala. Obserwowano
liniowa regresje AUC w stosunku do masy ciata (wartos¢ AUC zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem masy
ciata). Kinetyka leku byta podobna dla wszystkich miejsc stosowania na gornej czgsci tutlowia

i zewngtrznej gornej czgsci ramienia.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogodlna toksycznos¢ nikotyny jest dobrze poznana i wzigta pod uwage w zalecanym schemacie

dawkowania. Nikotyna nie wykazuje mutagenno$ci. Badania nie wskazuja na karcynogenne dziatanie

nikotyny. W badaniach na cigzarnych zwierzgtach wykazano toksycznos¢ nikotyny dla matki i ptodu.

Ponadto zaobserwowano przedporodowe i poporodowe opdznienie wzrostu oraz opdznienia i zmiany

w poporodowym rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego. Powyzsze nieprawidtowosci odnosza sig

jedynie do badan, podczas ktorych podawano dawki nikotyny wigksze niz zalecane w schemacie

dawkowania plastroéw NiQuitin. Nie stwierdzono wplywu na ptodnos¢.

Poroéwnanie dziatania po podaniu ogélnym, koniecznego do ujawnienia dziatan niepozadanych

w badaniach przedklinicznych, z dziataniem po zastosowaniu preparatu NiQuitin, wykazuje, ze

potencjalne ryzyko jest mate wobec korzysci terapii zastgpczej nikotyna w zaprzestaniu palenia

tytoniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer etylenowinylooctanu, wielowarstwowy laminat (barwiony S$redniej gestosci polietylen/

aluminium/ polietylenu tereftalan/ etylenowinylooctan), wysokiej gestosci film polietylenowy,

poliizobutylen, silikonowany film poliestrowy, brazowy atrament.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 7 lub 14 plastrow. Kazdy plaster znajduje si¢ w laminowanej saszetce.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
Te. 0-22 576 9600, fax 0-22 576 9601

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

4416



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

27 wrzesnia 1999/ 28 pazdziernika 2004/ 6 pazdziernika 2005/ 12.03.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



