CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nico-Loz spearmint, 2 mg, pastylki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Kazda pastylka zawiera 2 mg nikotyny.

Ten produkt leczniczy zawiera 11,5 mg sodu i 334.9 mg sorbitolu w jednej pastylce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka migkka.

Okragla, jasnobrazowa/brazowa pastylka z wytloczonym symbolem N2 po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pastylki Nico-Loz spearmint stosuje si¢ W leczeniu uzaleznienia od tytoniu przez zlagodzenie
objawow odstawiennych, takich jak wzmozony gl6d nikotynowy podczas proby odstawienia palenia
(patrz punkt 5.1). Koficowym celem jest trwale odstawienie tytoniu.

Pastylki Nico-Loz spearmint najlepiej stosowa¢ w skojarzeniu z programem terapeutycznym.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doroéli i osoby w podesziym wieku

Osobom palacym tyton zaleca si¢ calkowite przerwanie palenia podczas leczenia pastylkami
Nico-Loz spearmint. Dawka poczatkowa preparatu Nico-Loz spearmint zalezy od stopnia

uzaleznienia pacjentéw od nikotyny.

Pastylki Nico-Loz spearmint nie powinny by¢ zamieniane z innymi pastylkami zawierajacymi
nikotyng.

Sposob wybrania optymalnej dawki podano w ponizszej tabeli:

Liczba papierosow dziennie Sugerowana dawka \
okolo 20 - 30 2 mg J
wigcej anizeli 30 4 mg

Zaleca sie zastosowanie dawki 4 mg gdy nie powiodla si¢ terapia pastylkami2 mg Nico-Loz
spearmint.

Jesli odnotowano dzialania niepozadane po rozpoczeciu leczenia pastylkami 4 mg nalezy zmniejszy¢
dawke do 2 mg. Jesli pastylki 2 mg okaza sie za mocne zaleca sig pacjentowi pozyskanie porady
farmaceuty jak zmniejszy¢ dawke w wigkszym stopniu.



Jedna pastylke nalezy stosowac co 1-2 godziny. Zazwyczaj stosowana dawka to 8-12 pastylek na
dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg (15 pastylek o mocy 4 mg lub 30 pastylek o mocy
2 mg).

Zaleca sig leczenie przez okres 2 - 3 miesigcy, a nastgpnie dawke nikotyny nalezy stopniowo
zmniejszac, przy czym czas trwania leczenia nalezy dobiera¢ indywidualnie. Leczenie nalezy
przerwa¢, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 pastylek, lub 4 mg, na dobe. Jesli konieczne jest
dalsze zmniejszenie dawki pacjent powinien porozumie¢ si¢ z farmaceuta.

Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania dluzej niz przez 6 miesiecy, cho¢ niektore osoby, ktore rzucily
palenie, moga wymagac¢ dluzszego leczenia w celu uniknigcia powrotu do palenia. W takim
przypadku leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza.

Konsultacje z lekarzem moga pomoc w rzuceniu palenia.
Instrukcja uzycia:

Pastylke nalezy zwilzy¢ w jamie ustnej, a nastgpnie umiesci¢ po dowolnej stronie migdzy dziastem a
policzkiem. Tabletke nalezy od czasu do czasu przesuwac z jednej strony jamy ustnej na druga;
dzialanie to nalezy powtarza¢ do czasu catkowitego rozpuszczenia pastylki (20— 30 minut). Pastylki
nie nalezy intensywnie ssac, rozgryza¢ ani polykaé w calosci.

Nalezy unikac jedzenia i picia podczas uzywania pastylki. Napoje zmniejszajace pH w jamie ustnej,
np. kawa, sok owocowy i napoje niealkoholowe, moga zmniejsza¢ wchlanianie nikotyny. Aby
uzyskaé¢ maksymalne wchlanianie nikotyny, nalezy unikac¢ tego typu napojoéw przez co najmniej

15 minut przed uzyciem pastylki.

Dzieci i miodziez (< 18 lat)

Nie nalezy podawac pastylek Nico-Loz spearmint osobom w wieku ponizej 18 lat bez zalecenia
lekarza. Brak do$wiadczen w leczeniu mlodziezy w wieku ponizej 18 lat pastylkami
Nico-Loz spearmint.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na nikotyne lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
e  Osoby niepalace.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem pastylek z nikotyna jest znacznie mniejsze od znanezo
niebezpieczenstwa zwiazanego z kontynuacja palenia papierosow.

Podstawowa choroba sercowo-naczyniowa: uzaleznieni palacze hospitalizowani z powodu zawatu
mie$nia sercowego, powaznych zaburzen rytmu lub zdarzen sercowo-naczyniowych, ktérzy sa nie
wyréwnani hemodynamicznie i uzaleznieni palacze z niestabilna lub narastajaca dtawica piersiowa
(wlaczajac dlawice Prinzmetala) lub niekontrolowanym nadcisnieniem powinni by¢ zachgceni do
rzucenia palenia za pomoca metod niefarmakologicznych. Jesli to si¢ nie uda, mozna rozwazy¢
zastosowanie pastylek Nico-Loz spearmint, ale tylko — ze wzgledu na ograniczone dane o
bezpieczenstwie takiego postgpowania — pod Scisla kontrola lekarza. W stabilnej chorobie sercowo-
naczyniowej pastylki Nico-Loz spearmint stanowia mniejsze ryzyko anizeli kontynuowanie palenia.
Jednakze pastylki Nico-Loz spearmint nalezy stosowa¢ ostroznie u chorych z nadcisnieniem,
stabilng dlawica piersiowa, choroba naczyi mozgowych, zarostowa choroba tetnic obwodowych lub
niewydolnoscia serca.



Cukrzyca: pacjentom z cukrzyca przy rozpoczynaniu nikotynowej terapii zastepczej nalezy zaleci¢
dokladniejsze niz zazwyczaj mierzenie stezenia cukru we krwi poniewaz aminy katecholowe
uwalniane pod wplywem nikotyny moga zaburza¢ metabolizm weglowodanow.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby: Produkt powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitow moze
by¢ zmniejszony co zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanyd.

Niebezpieczenstwo dla malych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez dorostych i1 dorastajaca
mlodziez moga spowodowaé cigzkie objawy zatrucia u matych dzieci prowadzacdo zgonu (patrz
takze punkt 4.9). Produkty zawierajace nikotyng nie powinny by¢ pozostawione w miejscu, gdzie
moga by¢ niewlasciwie zastosowane, dotykane lub polknigte przez dzieci.

Guz chromochlonny nadnerczy i nie kontrolowana nadczynnos¢ tarczycy: Poniewaz nikotyna
powoduje uwalnianie amin katecholowych pastylKi Nico-Loz spearmint nalezy stosowa¢ ostroznie
u pacjentoéw z niekontrolowana nadczynnoscia tarczycy lub guzem chromochlonnym nadnerczy.

Przeniesienie uzaleznienia na osoby trzecie: Przeniesienie uzaleznienia na osoby trzecie wystepuje
rzadko i jest zarowno mniej toksyczne jak i fatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia
papierosow.

Polknieta nikotyna moze nasila¢ objawy u pacjentow z czynnym zapaleniem przelyku, zapaleniem
jamy ustnej i gardla, zapaleniem blony sluzowej zoladka lub choroba wrzodowa.

Pastylki Nico-Loz spearmint zawieraja sorbitol. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancja
fruktozy nie powinni stosowa¢ tego produktu leczniczego.

Pastylki Nico-Loz spearmint zawieraja 0,5 mmol (I 1,5 mg) sodu w pastylce. Pacjenci stosujacy
diete ubogosodowa musza wziac¢ to pod uwagg.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych dotyczacych interakcji pastylek Nico-Loz spearmint z innymi lekami.

Palenie tytoniu jest zwigzane ze zwigkszeniem aktywnosci CYP1A2. Po przerwaniu palenia moze
wystapié¢ zmniejszenie klirensu substratow tego enzymu. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia w osoczu niektorych produktéw leczniczych, co moze mie¢ znaczenie kliniczne.
Nastgpujace substancje moga wymagac zmniejszenia dawki po przerwaniu palenia: kofeina,
teofilina, imipramina, pentazocyna, fenacetyna, fenylobutazon, takryna, klomipramina, olanzapina,
fluwoksamina, flekainid, klozapina, ropirinol i beta-adrenolityki, np. prazosyna i propranolol.

Zwigkszona adsorpcja podskorna insuliny, wystepujaca po przerwaniu palenia tytoniu, moze
wymagaé zmniejszenia dawki insuliny.

Zmniejszenie stgzenia amin katecholowych we krwi po przerwaniu palenia moze wymagac
zwigkszenia dawki agonistow adrenergicznych, np. izoprenaliny i salbutamolu.

Innymi opisywanymi dzialaniami palenia tytoniu jest migdzy innymi ostabienie dzialania
przeciwbolowego propoksyfenu, ostabienie odpowiedzi diuretycznej na furosemid oraz Zmiana
czestosei odpowiedzi podczas leczenia choroby wrzodowej antagonistami H. Leki te takze moga
wymagaé modyfikacji dawki.



4.6 Ciaza i laktacja
Cigza

Palenie w ciazy, szczegdlnie w trzecim trymestrze, jest zwigzane z ryzykiem opoznienia
wewnatrzmacicznego wzrostu plodu, przedwezesnym porodem i poronieniem. Zaprzestanie palenia
jest najbardziej skutecznym sposobem na poprawienie stanu zdrowia cigzarnej i jej dziecka. Im
wczesniej zastosuje si¢ abstynencjg, tym lepiej.

Nikotyna przechodzi do ptodu i wplywa na jego ruchy oddechowe i krazenie. Wplyw na krazenie
plodu jest zalezny od dawki.

Dlatego tez kobietom w ciazy palacym tyton nalezy zawsze zaleci¢ catkowite przerwanie palenia
bez stosowania nikotynowej terapii zastgpczej. U kobiet w ciazy kontynuujacych palenie, zagrozenie
dla plodu moze by¢ wigksze anizeli stosowanie nikotynowej terapii zastgpczej. Zastosowanie
pastylek u cigzarnych silnie uzaleznionych od tytoniu moze by¢ rozpoczete wylacznie na zlecenie
lekarza. W trzecim trymestrze nikotyna wywiera dzialanie na hemodynamikg plodu (np. zmiany w
czestosei bicia serca plodu) co moze mie¢ znaczenie dla plodu przed porodem. Dlatego tez w ciazy
od szdstego miesiaca pastylki powinny by¢ stosowane pod kontrola lekarska u cigzarnych, ktérym
nie udalo si¢ przerwac palenia w trzecim trymestrze.

Karmienie piersig

Nikotyna stosowana w dawkach leczniczych przenika do mleka ludzkiego w ilosciach, jakie moga
mie¢ wplyw na dziecko. Dlatego tez w czasie ciazy powinno si¢ unikac stosowania pastylek
Nico-Loz spearmint, tak jak i palenia. Jesli kobiety cigzarne nie przerwa palenia, stosowanie
pastylek moze by¢ rozpoczete wylacznie na zlecenie lekarza. Jesli stosuje si¢ nikotynowa terapie
zastepcza u kobiet karmiacych piersia, pastylki powinny by¢ stosowane bezposrednio po karmieniu
a nie podczas dwoch godzin przed karmieniem.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych $wiadczacych o tym, ze pastylkiNico-Loz spearmint w zalecanych dawkach
zwiekszaja ryzyko zwiazane z prowadzeniem pojazlow mechanicznych i obslugiwaniem urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Niemniej, przerwanie palenia tytoniu moze powodowa¢ zmiany zachowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Pastylki Nico-Loz spearmint moga powodowa¢ dzialania niepozadane podobne do zwiazanych
z przedostawaniem si¢ nikotyny do organizmu podczas palenia papierosow. Mozna je przypisac
dziataniom farmakologicznym nikotyny, zaleznym od dawki.

Wiekszoéé dziatan niepozadanych zglaszanych przez pacjentow wystepuje zazwyczaj w okresie
pierwszych 3—4 tygodni od rozpoczgcia leczenia. Pastylki Nico-Loz spearmint moga czasem
powodowa¢ niewielkie podraznienie gardla i moga zwieksza¢ wydzielanie sliny w poczatkowym
okresie leczenia co wynika z dzialania farmakologicznego nikotyny., zaleznego od dawki.

Nadmierne polykanie nikotyny uwalnianej do $liny moze poczatkowo powodowac czkawke.

U pacjentéw z tendencja do niestrawnosci moze poczatkowo wystgpowac niewielka niestrawnosc
lub zgaga. Stosowanie pastylek w sposob opisany w punkcie 4.2., tj. pozwolenie na rozpuszczenie
pastylki miedzy dziaslem a policzkiem, zazwyczaj pozwala przezwycigzy¢ ten problem.

Stosowanie nadmiernej ilosci pastylek przez osoby, ktére nie maja nawyku wdychania dymu
tytoniowego, moze z czasem powodowa¢ nudnosci, omdlenia i bole glowy.



W kazdej grupie czestosci wystepowania, dzialania niepozadane sa uporzadkowane od najbardziej
do najmniej powaznych.

Bardzo czgste (>1/10) Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podani: gorzki smak

Czeste (>1/100 do <1/10) Zaburzenia ukladu nerwowego. bole glowy, zawroty glowy.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia:
zapalenie gardla
Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci, wzdecia, czkawka,
dolegliwosci w nadbrzuszu
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania leku: suchos¢ w jamie
ustnej, podraznienie jamy ustnej i przetyku, przekrwienie blony
sluzowej nosa, kaszel.

Niezbyt czgste (> 1/1,000 do < 1/100) Zaburzenia serca: kolatanie serca
Rzadkie (>1/10,000 do <1/1,000) Zaburzenia serca: przedsionkowe zaburzenia rytmu serca

Pewne objawy, takie jak zawroty glowy, bole glowy i bezsenno$¢, mozna przypisa¢ objawom
odstawiennym zwiazanym z przerwaniem palenia tytoniu, wynikajacym z niewystarczajacej podazy
nikotyny. Po przerwaniu palenia moga wystapi¢ zmiany aftowe w jamie ustnej, lecz zwiazek tego
zjawiska z leczeniem nikotyna nie jest jasny. Pacjent po przerwaniu palenia moze nadal by¢
uzalezniony od nikotyny.

4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy podobne jak podczas palenia duzej ilosci tytoniu.

Dawka smiertelna nikotyny podanej doustnie wynosi okolo 0,5-0,75 mg na kg masy ciala,

co u osoby dorostej odpowiada 40—60 mg. Nawet male ilosci nikotyny sa niebezpieczne u dzieci

i moga powodowac¢ cigzkie, nawet $miertelne, zatrucie. W przypadku podejrzenia zatrucia u dziecka
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie pastylek Nico-Loz spearmint moze wystapi¢ jedynie w przypadku jednoczesnego
ssania zbyt wielu pastylek. Ryzyko przedawkowania jest niewielkie, gdyz zazwyczaj na wezesnym
etapie pojawiaja si¢ nudnosci lub wymioty.

Ogodlne objawy zatrucia nikotyna obejmuja: oslabienie, pocenie si¢, nadmierne wydzielanie sliny,
pieczenie w gardle, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia stuchu i widzenia, bole
glowy, przyspieszenie akcji serca i zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie, dusznos¢, zle
samopoczucie, zapasé krazeniowa, $piaczka oraz drgawki.

Leczenie przedawkowania:

Nalezy niezwlocznie przerwaé podaz nikotyny w dowolnej postaci oraz zastosowac leczenie
objawowe.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowac sztuczne oddychanie z zastosowaniem tlenu. W ciagu 1
godziny od przedawkowania nalezy jak najszybciej rozwazy¢ podanie aktywowanego wegla i
plukanie zoladka. Nalezy kontrolowaé czynnos$ci zyciowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w uzaleznieniu od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A0



Nikotyna jest agonista receptorow nikotynowych w obwodowym i osrodkowym ukladzie nerwowym
i wywoluje dziatanie na OUN i uklad sercowo-naczyniowy. Kiedy jest spozywana w produktach
nikotynowych ma dzialanie uzalezniajace a abstynencja faczy si¢ z objawami odstawiennymi i
glodem nikotynowym. Te objawy obejmuja niepohamowana chec¢ palenia, obnizony nastrdj,
bezsennos¢, podraznienie, frustracje i zlosc, trudnosci w koncentracji, niepokdj, wzrost apetytu i
przyrost masy ciala. Glod nikotynowy i inne objawy odstawienne sa najsilniejsze podczas
pierwszych tygodni po odstawieniu a nastepnie zanikaja. Pastylki zastgpuja nikotyne dostarczang w
tytoniu i — jak wykazuja badania kliniczne — nasilenie glodu nikotynowego i objawow
odstawiennych zmniejsza sig, szczegdlnie w okresie, kiedy objawy te sa najbardziej nasilone.

5.2  Wilasciwos$ei farmakokinetyczne

Wehlaniana ilo$é nikotyny jest uzalezniona od ilosci uwalnianej do jamy ustnej i wehlanianej przez
blong $luzowa policzkow.

Czeé¢ nikotyny polykana wraz ze $lina, w ktorej jest ona rozpuszczona, dociera do zoladka i jelit,
gdzie jest inaktywowana. Réwnoczesne spozywanie napojow obnizajacych pH w jamie ustnej moze
znacznie zmniejsza¢ wehianianie nikotyny. Ze wzgledu na efekt pierwszego przejscia przez watrobe,
biodostepnosé uktadowa nikotyny jest mata. W zwiazku z tym podczas leczenia pastylkamiNico-
Loz spearmint, podobnie jak podczas palenia tytoniu, rzadko wystepuje szybkie zwigkszanie
stezenia nikotyny w Krazeniu ogdInoustrojowym.

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okolo 2-3 I/kg, a jej okres poltrwania
wynosi 2 godziny. Nikotyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie, a jej klirens osoczowy
wynosi okolo 1,2 I/min, lecz nikotyna jest takze metabolizowana w nerkach i w plucach. Nikotyna
przechodzi przez barierg krew-mozg.

Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow, ktore, jak si¢ uwaza, wykazuja mniejsza aktywnosc niz
nikotyna. Glownym metabolitem jest kotynina, ktorej okres pottrwania wynosi 15-20 godzin i ktora
osiaga stezenie w osoczu okolo 10 razy wigksze niz nikotyna. Stopien wiazania si¢ nikotyny z
bialkami osocza jest mniejszy niz 5%. Nie oczekuje sig, aby zmiany stopnia wiazania nikotyny
wynikajace z rownoczesnego stosowania innych lekéw lub chorob wspélistniejacych mialy istotny
wplyw na kinetyke nikotyny. Gléwnym metabolitem wystepujacym wmoczu jest kotynina (15%
dawki) i trans-3-hydroksykotynina (45% dawki).

Okolo 10% nikotyny jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Do 30% moze by¢ wydalane
z moczem w przypadkach nasilonej diurezy oraz kwasnosci ponizej pH 5.

Maksymalne stezenie w osoczu podczas stosowania pastylek 2mg w stanie stacjonarnym wynosi
okoto 11 nanogramow na ml (Srednie st¢zenie nikotyny po wypaleniu jednego papierosa wynosi
15-30 nanograméw na ml). Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okolo 30 minutach w
stanie stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nikotyna w niektorych testach in vitro jest genotoksyczna ale inne wyniki w tych samych probach
sa negatywne. Nikotyna dawala wyniki negatywne w testach in vivo. Badania na zwierzetach
wykazaly, ze nikotyna powoduje poimplantacyjna utratg plodow i zmniejsza wzrost plodow. Wyniki
badan dotyczace dzialania rakotwérczego nie wskazuja jednoznacznie na jej dziatanie rakotworcze.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma arabska, suszona rozpylowo
Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy)



Ksylitol
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu fosforan dwunastowodny
Sodu wodorotlenek
Talk
Skrobia kukurydziana
Kapol (zawiera wosk bialy i oleje roslinne)
Aromat migtowy Nycomed 1043417, ktory zawiera
- Anetol
- Olejek eteryczny migty polnej
- Olejek eteryczny pomaranczowy
- Olejek eteryczny miety zielonej (zawiera mentol)
- alfa-Terpineol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania typu blister z PVDC/Aluminium zawierajace 2, 14, 20, 28, 42, 56, 60, 72, 100 pastylek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.5  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Kazdy produkt nie zuzyty lub material do wyrzucenia musi by¢ usunigty zgodnie z miejscowymi
wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire SG1 4SZ7, Wielka
Brytania

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



