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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nicorette Classic Gum 2 mg

Nicorette Classic Gum 4 mg

lie¢iva zuvacka

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nicorette Classic Gum 2 mg
Jedna lie¢iva zuvacka obsahuje 2 mg nikotinu (vo forme 10 mg nikotinium-rezinatu).

Nicorette Classic Gum 4mg
Jedna lie¢iva zuvacka obsahuje 4 mg nikotinu (vo forme 20 mg nikotinium-rezinatu).

Pomocné latky so znamym ucinkom: prichut’ (obsahuje cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol,
eugenol, geraniol, izoeugenol, limonén a linalol) v mnozstve 11 mg/Zuvacka; sorbitol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Lieciva zuvacka

Nicorette Classic Gum 2 mg st bézové lie¢ivé zuvacky Stvorcového tvaru o velkosti 14 x 14 x 5 mm.
Nicorette Classic Gum 4 mg su zIté lie¢ivé zuvacky Stvorcového tvaru 0 velkosti 14 X 14 X 5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na liecbu zavislosti od tabaku, na zmiernenie potreby fajCit’ (zmiernenie tazby po
nikotine) a na zmiernenie abstinen¢nych priznakov, ¢o ul'ah¢uje odvykanie od fajéenia u faj¢iarov
motivovanych prestat’ fajcit’.

Sluzi ako podporny liek na prekonavanie doCasnej abstinencnej fazy fajcenia alebo na jednoduchsie
znizenie poctu vyfajcenych cigariet u fajciarov, ktori nemodzu alebo nechcti prestat’ fajcit’.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

to, aby definitivne prestal faj¢it’. Prinos lie¢by zvySuje odborna rada a podpora okolia.

Liecivé zuvacky sa maju pouzivat’ namiesto fajcenia alebo v pripade, kedy by si fajc¢iar za normalnych
okolnosti zapalil cigaretu alebo ak sa objavi tizba po cigarete. Kazdy dent sa ma pouzivat’ dostatocné
mnozstvo liecivych zuvaciek. Na maximalizaciu uspechu je dolezité, aby nedoslo k poddavkovaniu.
Davka sa ma u fajciara individualne nastavit’ na zaklade stupiia zavislosti od nikotinu.

Pediatricka populacia

Osoby mladsie ako 18 rokov mozu Nicorette Classic Gum pouzivat’ len na zaklade odporticania
lekara. Nie su k dispozicii ziadne tdaje z kontrolovanych klinickych $tudii, ktoré podporuju lieCbu
lie¢ivymi zuvackami Nicorette u dospievajucich mladSich ako 18 rokov. MnozZstvo nikotinu, ktoré
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dospeli fajéiari toleruju, moéze vyvolat’ priznaky otravy alebo mat’ fatalne nasledky, ak liek
nedopatrenim pozije dieta.

Monoterapia

Dospeli a starsie osoby

Uvodna davka liegivych zuvaciek Nicorette Classic Gum sa mé u fajéiara individualne nastavit’ podla
stupna zavislosti od nikotinu. PouZivanie 8 — 12 lie¢ivych zuvaciek vhodne;j sily denne pocas najmenej
3 mesiacov ma byt’ pre lieCbu dostato¢né. Fajciari s vysokou mierou zavislosti (Fagerstromov test
zavislosti od nikotinu (FTND) > 6 alebo fajcenie > 20 cigariet denne) alebo osoby, ktorym sa
nepodarilo prestat’ faj¢it’ po pouzivani lie¢ivych zuvaciek s obsahom 2 mg nikotinu (Nicorette Classic
Gum 2 mg), majt lie¢bu zacat’ lieCivou Zuvackou s obsahom 4 mg nikotinu (Nicorette Classic Gum

4 mg). V ostatnych pripadoch je vhodna tvodna davka 2 mg nikotinu (Nicorette Classic Gum 2 mg).
Denne sa nema pouzivat’ viac ako 24 lie¢ivych zuvaciek.

Porucha funkcie pecene a obliciek

U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo zavaznou poruchou
funkcie obliciek je pri stanovovani davky potrebna opatrnost’, pretoze moze dojst’ k poklesu klirensu
nikotinu alebo jeho metabolitov a moznému zhor$eniu neziaducich ucinkov (pozri Casti 4.4 a 5.2).

1) Ukoncenie fajcenia

Lie¢ivé zuvacky je potrebné pouzivat’ minimalne 3 mesiace a pocas tejto doby zacat’ so zniZovanim
poctu lieivych zuvaciek. Denna davka nikotinu sa ma postupne upravovat’ znizovanim celkového
poctu lie¢ivych zuvaciek v zavislosti od subjektivneho vnimania potreby fajcit’ u kazdej osoby. Liecba
sa ma ukoncit’ po zniZeni pouzivania na 1 — 2 lie¢ivé zuvacky denne.

2) ZniZenie poctu cigariet

Liecivé zuvacky sa maju pouzivat’ medzi jednotlivymi epizodami fajcenia vzdy, ked’ sa dostavi
naliehava potreba fajéit, s cielom prediZit’ interval bez fajéenia a zniZit’ podet vyfajéenych cigariet
pocas diia na ¢o najmensiu moznu mieru. Ak sa nepodari zniZit' pocet vyfajéenych cigariet pocas
6 tyzdnov od zaciatku liecby, je potrebné vyhl'adat’ odbornti pomoc.

Osoba sa ma pokusit’ skon¢it’ s fajéenim hned’, ako je na to pripravena, najneskor vSak do 6 mesiacov
od zaciatku lie¢by. Ak sa osobe nepodari definitivne prestat’ faj¢it’ do 9 mesiacov od zaciatku lie¢by,
je potrebné vyhladat’ odbornti pomoc.

Pravidelné pouzivanie liecivych zuvaciek dlhsie ako 12 mesiacov sa vo vSeobecnosti neodportca.
Niektori byvali fajciari vS§ak mozu pocitovat’ potrebu dlhsej liecby lie¢ivymi Zuva¢kami Nicorette
Classic Gum, aby sa vyhli navratu k fajéeniu. Odporuca sa, aby byvali fajciari nosili pri sebe lie¢ivi
zuvacku Nicorette Classic Gum aj po ukonéeni fajéenia a pouzili ju v pripade, Ze pocitia nahlu potrebu
fajcit’.

3) Docasnda abstinencia

Liecivé zuvacky je mozné pouzivat’ aj v situaciach, kedy je potrebné vyhnut sa fajéeniu napr.

v nefajciarskych priestoroch alebo ked’ faj¢iar nechce fajcit’ a pritom pocituje silnll potrebu zapalit’ si
cigaretu.

Kombinovana liecba

U fajéiarov, u ktorych sa pri pouzivani monoterapie NRT objavila prelomova tuzba po cigarete alebo u
tych, u ktorych NRT nebola uspesna, sa liek Nicorette Classic Gum 2 mg moéze pouzivat’ v kombinacii
s Nicorette invisipatch na rychlu ilavu od tuzby po cigarete.

Fajciari sa maju riadit’ rovnakym odporiacanim davkovanim pre transdermalne naplasti Nicorette
invisipatch ako je uvedené v prislusnom sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Pouzivatelia si
maju precitat’ aj prislusni pisomnu informaciu pre pouzivatel’a liecku Nicorette invisipatch.
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Sp6sob podavania

Kazda lie¢iva zuvacka Nicorette Classic Gum sa ma pomaly preruSovane Zuvat’ pocas priblizne

30 minut. Lie¢iva zuvacka sa ma zuvat’ dovtedy, kym nie je citit’ silni chut’ nikotinu alebo pocit
palenia, potom sa Zuvanie prerusi a lie¢iva Zuvacka sa umiestni medzi d’asno a lice dovtedy, kym chut’
a/alebo palenie neustane. Potom sa lie¢iva Zuvacka opét’ pomaly Zuje a postup sa zopakuje.

Podavanie nikotinu sa ma doc¢asne zastavit, ak sa objavia akékol'vek priznaky z nadmerného mnozstva
nikotinu. Ak priznaky z nadmerného mnozstva nikotinu pretrvavaju, prijem nikotinu sa ma znizit’ bud’
znizenim frekvencie podavania davky alebo sily (pozri Cast’ 4.9).

Pocas zuvania pacient nesmie pit, jest’ ani fajcit’.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na nikotin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Deti a dospievajuci mladsi ako 12 rokov.
Nefajciari.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Prinosy ukoncenia fajéenia prevazuju nad akymikol'vek rizikami, ktoré st spojené so spravne
podavanou liecbou nahradou nikotinu (NRT - Nicotine Replacement Therapy).

U pacientov s nasledovnymi stavmi ma vhodny zdravotnicky pracovnik vykonat’ zhodnotenie pomeru
prinosu a rizika:

Kardiovaskularne ochorenia

U zavislych fajciarov s vyskytom infarktu myokardu v nedavnej minulosti, nestabilnou alebo
zhorSujucou sa anginou pektoris vratane Prinzmetalovej anginy, zdvaznymi srdcovymi arytmiami,
cerebrovaskularnou prihodou v nedédvnej minulosti a/alebo 0so6b, ktoré trpia nekontrolovanou
hypertenziou sa ma ukoncenie fajcenia podporovat’ nefarmakologickymi intervenciami (ako je napr.
poradenstvo). Ak tento spdsob zlyha, moze sa zvazit pouzitie Nicorette Classic Gum, ale udaje
tykajuce sa bezpecnosti v skupine tychto pacientov su obmedzené a lieCba sa ma zacat’ len pod
starostlivym dohl'adom lekara.

Diabetes mellitus

Pacientov s diabetes mellitus je potrebné poucit’, aby si pri ukonceni fajéenia a zacati NRT sledovali
hladiny glukézy v krvi pozornejsie ako zvyc€ajne, pretoze znizenie uvoliiovania katecholaminov
vyvolané nikotinom méze ovplyvnit’ metabolizmus sacharidov.

Porucha funkcie pecene a obliciek

U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene a/alebo zavaznou poruchou
funkcie obli¢iek sa maju lie¢ivé zuvacky pouzivat’ s opatrnostou, pretoze klirens nikotinu alebo jeho
metabolitov sa mdze znizit' s moznostou zvysenia neziaducich ucinkov.

Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza
U pacientov s nekontrolovanou hypertyreézou alebo feochromocytdomom sa maju liecivé zuvacky
pouzivat’ s opatrnost'ou, pretoze nikotin spdsobuje uvolfiovanie katecholaminov.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Prehltnuty nikotin mdze zhorsit’ priznaky u pacientov trpiacich ezofagitidou, gastritidou alebo
peptickymi vredmi a v tychto pripadoch sa ma NRT pouzivat s opatrnostou.

Zachvaty
Pouzivajte s opatrnost'ou u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu lie¢bu alebo s epilepsiou v
anamnéze, pretoze v suvislosti s nikotinom boli hlasené pripady s vyskytom kf¢ov (pozri Cast’ 4.8.).
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Pacienti so zubnou protézou

Pacienti so zubnou protézou mézu mat’ tazkosti so Zuvanim lie¢ivych zuvaciek Nicorette Classic
Gum. Liec¢iva zuvacka sa moze prilepit’ na zubnu protézu a v zriedkavych pripadoch ju moze
poskodit’.

Pediatricka populacia

Riziko u deti

Dévky, ktoré znaSaju fajciari, moézu u deti vyvolat’ silné toxické ucinky, ktoré¢ mézu byt’ smrtel'né.
Lieky obsahujtce nikotin, nepouzité alebo pouzité, sa nesmu nechivat’ na mieste, kde s nimi mézu
manipulovat’ alebo ich pozit’ deti, pozri Cast’ 4.9.

Prenesenda zavislost
Moze sa objavit’ prenesena zavislost, ale je v§ak menej Skodliva a l'ahSie sa prekona ako zavislost’ od
fajCenia.

Ukoncenie fajcenia

Polycyklické aromatické uhl'ovodiky v tabakovom dyme spustaja metabolizmus liekov
metabolizovanych prostrednictvom CYP1A2. Ak faj¢iar prestane faj¢it, moze to viest’ k spomaleniu
metabolizmu a naslednému zvyseniu hladin takychto liekov v krvi. Toto je potencialne klinicky
vyznamné pri liekoch s uizkym terapeutickym oknom, ako napr. teofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Liek obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami s intoleranciou fruktdzy
nemaju pouzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje prichut’ s cinnamalom, cinnamylalkoholom, citralom, citronelolom, eugenolom,
geraniolom, izoeugenolom, limonénom a linalolom. Tieto latky mézu vyvolat’ alergické reakcie.

PouZivanie ¢istého nikotinu v liekovej forme lie¢ivych zuvaciek Nicorette Classic Gum je menej
Skodlivé ako fajcenie tabaku.

Niektoré osoby mdézu pokrac¢ovat’ v pouzivani lie¢ivych Zuvaciek Nicorette Classic Gum aj po
uplynuti odporucanej doby liecby. Potencidlne riziko z dlhodobej liecby je ovela nizsie ako riziko
vyplyvajlce z navratu k fajéeniu.

Kombinovan4 liecba:

Pre kombinovanu liec¢bu liekmi Nicorette invisipatch s doplnkovymi ordlnymi liekovymi formami
platia rovnaké osobitné upozornenia o opatrenia pri pouzivani ako pri monoterapii jednotlivymi
liekmi. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani doplnkovych oralnych liekovych foriem je
mozné najst’ v prislusnych suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Medzi lie¢bou nahradou nikotinu a inymi liekmi sa definitivne nestanovili Ziadne klinicky vyznamné
interakcie. Nikotin v§ak mdze potencidlne zosilnit' hemodynamické u¢inky adenozinu, t. j. zvysit’
krvny tlak a frekvenciu srdca a tiez zvysit’ vnimanie bolesti (bolest’ na hrudi pri angine pektoris)
vyvolantl podavanim adenozinu. Podrobnejsie informéacie o zmendch metabolizmu niektorych lieciv
po ukonceni faj¢enia, pozri v Casti 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Na rozdiel od dobre znamych neziaducich u¢inkov fajéenia tabaku na pocatie a graviditu u l'udi, st
ucinky lie¢by nikotinom nezname. Aj ked’ sa v sucasnosti nepovazovalo ziadne odportcanie tykajiice
sa potreby antikoncepcie u zien za nevyhnutné, najrozumnej$im rieSenim pre zeny, ktoré planuju
otehotniet’, je nefajcit’ a ani nepouzivat’ NRT. I ked fajéenie moze mat’ neziaduce G¢inky na fertilitu



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2022/05079-ZME

muzov, neexistuje ziadny dokaz, Ze si U muzov pocas liecby NRT potrebné osobitné antikoncepéné
opatrenia.

Kombinovana liecba sa nesmie pouZzivat’ pocas gravidity a dojCenia.

Gravidita

Fajcenie pocas gravidity je spojené s rizikami ako napr. spomalenie vnatromaternicového rastu,
predcasny porod alebo narodenie mitveho plodu. Jedinym najucinnej$im spdsobom na zlepSenie
zdravotného stavu gravidnej faj¢iarky a jej dietat’a je prestat’ fajcit’.

Nikotin preniké placentarnou bariérou k plodu a ovplyviiuje jeho dychanie a krvny obeh. Uginky na
krvny obeh su zavislé od davky. Gravidnt fajciarku je preto potrebné vzdy poucit’, aby uplne prestala
faj¢it’ bez pouzitia lie€by nahradou nikotinu. Riziko pokracovania vo fajéeni moéze predstavovat’
vaé8ie nebezpeenstvo pre plod v porovnani s pouzivanim liekov na ndhradu nikotinu v kontrolovanou
programe na ukoncenie fajéenia. Pouzivanie lie¢ivych zuvaciek Nicorette Classic Gum gravidnymi
faj¢iarkami sa ma zacat’ len po porade s odbornym zdravotnickym pracovnikom.

Dojcenie

Nikotin I'ahko prechadza do 'udského materského mlieka v mnozstvach, ktoré mézu aj pri
terapeutickych davkach ovplyvnit’ dieta. Pocas dojcenia sa ma preto predist’ pouzivaniu lieCivych
7uvaciek Nicorette Classic Gum. Ak nie je mozné dosiahnut’ ukonéenie fajéenia, pouzivanie lie¢ivych
zuvaciek Nicorette Classic Gum u fajéiarok pocas dojcenia sa ma zacat’ len po porade s odbornym
zdravotnickym pracovnikom. V pripade, Ze prinos pouZzivania licku prevysuje riziko pre dojca, maju
dojciace Zeny pouzit’ liek hned’ po dojceni.

Fertilita

FajCenie tabaku u zien odd’al'uje ¢as do pocatia, zniZzuje mieru uspechu pri fertilizacii in vitro

a vyznamne zvysuje riziko infertility. Faj¢enie tabaku u muzov znizuje tvorbu spermii, zvysuje
oxida¢ny stres a poskodenie DNA. Spermatozoa faj¢iarov maju znizenu fertilizacn(i kapacitu. Miera
v akej nikotin $pecificky prispieva k tymto u¢inkom u l'udi nie je zndma.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lie¢ivé zuvacky Nicorette Classic Gum nemaju ziadny alebo majti zanedbatelny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vedlajsie ucinky spojené s ukoncenim fajcenia

Bez ohl'adu na pouzity sposob je pri ukoncovani bezného pouzivania tabaku zname, Ze je spojené

S rdznymi priznakmi. Tieto priznaky zahffiaju emocionalne a kognitivne U¢inky ako napr. dysforia
alebo depresivna nalada, insomnia, podrazdenost’, frustracia alebo hnev, uzkost, tazkosti so
ststredenim, nepokoj a netrpezlivost. Mdze sa objavit’ aj fyzické u¢inky ako napr. pokles frekvencie
srdca, zvySend chut’ do jedla alebo zvySenie telesnej hmotnosti, zavrat alebo priznaky stavu pred
synkopou, kasel’, zapcha, krvacanie d’asien alebo tvorba aftéznych vriedkov alebo nazofaryngitida.
Okrem toho moze tuzba po nikotine viest’ ku klinicky vyznamnym silnym nutkaniam fajcit’.

Neziaduce liekové reakcie
Vigcsina neziaducich G¢inkov hlasenych jedincami sa objavuje poc¢as pociatocnej fazy lieCby a zavisi

hlavne od davky.

Alergické reakcie (vratane priznakov anafylaxie) sa po¢as pouZzivania liekov obsahujtcich nikotin
objavili zriedkavo.

Lieciva zuvacka sa moze prilepit’ na zubnu protézu a v zriedkavych pripadoch ju méze aj poskodit.
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Moze sa objavit’ podrazdenie v ustach a krku, u va¢siny osob sa vSak tieto prejavy upravia pri

pokracovani v liecbe.

Miestne neziaduce u€inky st podobné tym, ktoré sa vyskytuju pri inych peroralne poddvanych

liekoch.

Neziaduce ucinky peroralnych liekov s obsahom nikotinu identifikované v klinickych §tadidch a na

zaklade skusenosti po ich uvedeni na trh si uvedené nizsie. Pri neziaducich ucinkoch identifikovanych

zo skusenosti po ich uvedeni na trh bola frekvencia ich vyskytu stanovena z klinickych $tadii.

Velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé < 1/10 000), nezname (neda sa urcit’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci u¢inok
systémov MedDra

Poruchy imunitného Casté precitlivenost’
systému nezname anafylakticka reakcia

Psychické poruchy

menej Casté

abnormalne sny

Poruchy nervového

vel'mi Gasté

bolest’ hlavy

systému Casté dysgelzia, parestézia
nezname zachvaty”
Poruchy oka nezname rozmazané videnie, zvySené slzenie

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

menej Casté

palpitacie, tachykardia

Poruchy ciev

menej Casté

zaervenanie, hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

vel'mi Gasté

Ckanie, podrazdenie hrdla, kasel

menej Casté

bronchospazmus, rinorea, dysfonia,
dyspnoe, nazalna kongescia,
orofaryngealna bolest’, kychanie, pocit
zovretia v hrdle

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

vel'mi Gasté

nauzea

Casté

bolest’ brucha, sucho v ustach, hnacka,
dyspepsia, plynatost, hypersekrécia slin,
stomatitida, vracanie

menej Casté

eruktacia, krvacanie d’asien, glositida,
pluzgiere a exfoliacia sliznice v ustnej
dutine, oralna parestézia

zriedkavé

dysfagia, ordlna hypestéza, nevolnost’

nezname

suchost’ v hrdle, bolest’ pier,
gastrointestinalny diskomfort

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

menej Casté

hyperhidroza, svrbenie, vyrazka,
zihlavka

Vv mieste podania

nezname erytém, angioedém
Poruchy kostrovej a menej Casté bolest ¢eluste
svalovej ststavy a nezname svalova slabost’
spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie | Casté pocit pélenia, unava

menej Casté

asténia, neprijemny pocit a bolest’ na
hrudniku, malatnost’

* Pozorované u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze
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Kombinovana liecba:

Neziaduce G¢inky, ktoré sa objavuju pocas kombinovanej liecby NRT sa lisia od neziaducich uc¢inkov
objavujucich sa pri monoterapii jednotlivymi liekmi len v pripade lokalnych neziaducich t¢inkov
tykajucich sa danej liekovej formy. Frekvencia vyskytu tychto neziaducich uc¢inkov je porovnatel'na

s frekvenciou uvedenou v jednotlivych sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Pri nadmernom pouzivani liekov na nahradnu lie¢bu nikotinom a/alebo fajéeni sa mozu objavit’
priznaky z predavkovania.

K priznakom predavkovania nikotinom z lieku Nicorette Classic Gum méze dojst’ v pripade fajéiarov,
ktori mali uz predtym nizky prijem nikotinu z cigariet alebo v pripade stibezného pouZzivania lieku
Nicorette Classic Gum s inymi zdrojmi nikotinu.

Akutna alebo chronicka toxicita nikotinu u ¢loveka je vo velkej miere zavisla od spdsobu a cesty
podania. Je zname, Ze adaptacia na nikotin (napr. u fajéiarov) vyznamne zvysuje znasSanlivost’

Vv porovnani s nefajciarmi. Predpokladand akiitna minimalna letalna peroralna davka nikotinu je 40 az
60 mg u deti (oralny prijem tabaku z cigariet) alebo 0,8 az 1,0 mg/kg u dospelych nefaj¢iarov.

Priznaky predavkovania su podobné ako pri akutnej otrave nikotinom a zahifiajii nevolnost, vracanie,
zvysené slinenie, bolest’ brucha, hnacku, potenie, bolest’ hlavy, zavrat, poruchy sluchu a vyraznt
slabost’. Vo vysokych davkach méze po tychto priznakoch nasledovat’ hypotenzia, slabost’

a nepravidelny pulz, tazkosti s dychanim, vycerpanie, kolaps obehovej sustavy a generalizované kice.

Déavky nikotinu, ktoré znasaju dospeli fajciari pocas liecby, mézu u malych deti spdsobit’ zdvazné
priznaky otravy a mézu byt’ smrtel'né. Podozrenie na otravu nikotinu u dietata sa ma povazovat’ za
urgentnu situdciu a ma sa okamzite liecit’.

Liecba predavkovania

Podavanie nikotinu sa ma okamzite ukon¢it’ @ ma sa za¢at’ so symptomatickou lieCbou U pacienta.
Vstrebavanie nikotinu v gastrointestinalnom trakte pri poziti nadmerného mnozstva znizuje peroralne
podanie aktivneho uhlia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné lie¢iva na centralnu nervova ststavu, lie¢iva na odvykanie od
faj¢enia. ATC kod: NO7BAO1

Nikotin je agonistom nikotinovych receptorov v periférnom a centradlnom nervovom systéme
a prejavuje sa uc¢inkami na CNS a kardiovaskularnu sustavu.

Farmakologické Gi¢inky nikotinu st dobre zdokumentované. Hlavnym farmakologickym ucinkom je
centralna stimulacia a/alebo utlm, prechodné hyperpnoe, periférna vazokonstrikcia (veduca
k zvy8enému systolickému tlaku), zniZenie chuti do jedla a stimulacia peristaltiky.

Nahle ukoncenie pouzivania tabakovych vyrobkov po dlhom obdobi kazdodenného dodavania
nikotinu mo6ze vyvolat’ vznik charakteristickych abstinen¢nych priznakov zahfiajtcich dysforiu alebo
depresivnu naladu, nespavost, podrazdenost’, frustraciu alebo agresivitu, izkost', zhorSenie
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koncentracie, nepokoj alebo netrpezlivost’, znizenie srdcovej frekvencie a zvySenu chut’ do jedla alebo
zvysenie telesnej hmotnosti. Tizba po nikotine povazovana za klinicky vyznamny priznak je tiez
dolezitou sucast’ou odvykania od nikotinu.

Klinické studie preukazali, Ze lieky na nahradu nikotinu mézu pomoct’ fajc¢iarom nefajcit’ alebo znizit
frekvenciu faj¢enia zmiernenim tychto abstinenénych priznakov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nikotin je dibazicka zlucenina s pKal priblizne 3 a pKa2 priblizne 8. Nikotin je preto slabou bazou
a jeho pohyb cez membranu buniek zavisi od pH. Je 'ahko rozpustny vo vode a aj v tukoch

v zavislosti od stupiia ionizacie. Existuji dva stereoizoméry nikotinu (S)- a (R)-forma, biologicky
ucinny je len (S)-nikotin.

Farmakokinetické Studie s lie¢ivymi Zuvackami Nicorette Classic Gum sa vykonali u dospelych
fajciarov.

Absorpcia

Vicsia Cast’ nikotinu uvol'nena pri zuvani zuvaciek sa vstrebava cez sliznicu v tstach.

Vo farmakokinetickej (FK) studii s 2 mg lie¢ivymi zuvackami (zahtiajucej 17 jedincov) sa
preukazatel'né plazmatické koncentracie nikotinu dosiahli v ramci 5 — 7 minut po zacati Zzuvania

a maximalnu hodnotu dosiahli na konci Zuvania (t. j. po 30 minttach Zuvania, s pouzitim metronomu
na kontrolu rychlosti Zuvania) alebo kratko potom.

Mnozstvo nikotinu uvolneného z jednej lie¢ivej zuvacky zavisi od intenzity a dizky trvania Zuvania.
Vo farmakokinetickej (FK) $tadii sa po 30 minttach Zuvania pri rychlosti jedno Zuvanie kazdé dve
sekundy pohybovalo priemerné mnozstvo nikotinu ziskané z 2 mg liec¢ivej zuvacky v rozmedzi od 1,3
az 1,6 mg a v rozmedzi 2,5 az 3,5 mg pri 4 mg lieCivej Zuvacke. Mnozstvo vstrebaného nikotinu zavisi
od podielu davky ziskanej z lie¢ivej Zuvacky a podielu straty z dovodu prehltnutia a nasledne;j
eliminacie pri prvom prechode peceiiou. Prislusné priemerné hodnoty FK parametrov pri lieCivej
zuvacke su uvedené v tabul’ke nizSie.

Liek FK Priemerna SD | N | Odkaz
parameter hodnota
Crmax 4,7 ng/ml 1,6 .

o T 30 min* NA | 72 Sltudz)(/)(r)(;port Birgersson et

2 mgviecwa AUC,, 14,7 ng/ml ~hod | 5.7 &, 209

zuvacka Css, min™* 14,1 ng/ml 51 19 | Study report Hansson et al.,
Cos, max™™* 16,2 ng/ml 5,9 2003.
Crax 87 nng ! 3,4 Study report Birgersson et

4 liegiva T max 30 min NA | 71 al. 2009

M AUC,, 282 ng/ml+hod | 10,4 neT
Css, min™* 26,3 ng/ml 6,3 30 Study report Molander et
Css, max™™ 33,3 ng/ml 8,0 al., 2007.

* median

** jedna lie¢iva zuvacka zuvand pocas 30 minut kazda hodinu pocas 11 hodin

Biologicka dostupnost’ nikotinu podavaného v lie¢ivych zuvackach Nicorette Classic Gum 2 mg je 65
% a 54 % pri 4 mg lieCivych zuvackach.

Distribucia
Vo viacerych Stidiach sa skimal distribuény objem po intravendéznom podani nikotinu. Priemerné
hodnoty sa v Siestich Stidiach pohybovali v rozmedzi od 2,2 az 3,3 1/kg.
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Vizba nikotinu na plazmatické bielkoviny sa povazuje za nizku a je priblizne 5 %. Preto sa
nepredpoklada, ze zmeny vo vézbe nikotinu pri uzivani subeznych liekov alebo zmeny plazmatickych
bielkovin spdsobenych ochorenim budia mat’ vyznamné G¢inky na farmakokinetiku nikotinu.

Biotransformacia

Vysledky farmakokinetickych §tudii naznacuju, ze metabolizmus a eliminécia nikotinu st zavislé od
vyberu liekovej formy nikotinu a preto sa na popisanie distribticie, biotranformdacie, metabolizmu

a vyluCovania nikotinu pouzili vysledky $tadii s intravenéznym podavanim nikotinu.

Hlavnym organom, v ktorom prebieha eliminacia, je pecen hoci sa nikotin v malom rozsahu
metabolizuje aj v pl'icach a mozgu. Enzym, ktory je primarne zapojeny do biotransformacie nikotinu,
je CYP2AG6. Bolo identifikovanych sedemnast’ metabolitov nikotinu, pricom sa u vsetkych
predpoklada, ze st menej t€inné ako materské zlti¢enina.

Primarny metabolit nikotinu v plazme, kotinin, ma terminalny polcas 14 az 20 hodin; plazmatické
koncentracie kotininu 10-nasobne presahuju plazmatické koncentracie nikotinu.

Eliminécia
Hlasili sa priemerné hodnoty celkového klirensu nikotinu v rozmedzi od 66,6 az 90,0 1/hod
a priemerné hodnoty pol¢asov eliminacie boli priblizne 2 — 3 hodiny.

Primarne metabolity nikotinu v mo¢i su kotinin a trans-3-hydroxykotinin. V priemere 10 — 12 %
vstrebanej davky nikotinu sa vylucuje vo forme kotininu a 28 — 37 % davka sa vylucuje vo forme
trans-3-hydroxykotininu. Priblizne 10 — 15 % nikotinu sa vylu¢uje v nezmenenej forme do mocu. Pri
moci s nizkou hodnotou pH (pod 5) sa vSak v nezmenenej forme vylucilo az 23 % davky nikotinu.

Linearita/nelinearita
Na zaklade dostupnych vedomosti sa linearita eliminécie nikotinu s ohl'adom na davku
nevyhodnocovala.

Charakteristiky osobitnych skupin osob

Porucha funkcie obliciek

Progresivna zavaznost’ poruchy funkcie obliciek je spojena s poklesom celkového klirensu nikotinu.
Klirens nikotinu bol zniZeny v priemere 0 50 % u jedincov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.
Zvysené hladiny nikotinu sa pozorovali u fajéiarov, ktori podstupovali hemodialyzu.

Porucha funkcie pecene

U fajéiarov s cirhdzou pecene, ale len s miernou poruchou funkcie pe¢ene (Childovo-Pughovo

skore 5), nie je farmakokinetika nikotinu ovplyvnena. U faj¢iarov so stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene (Childovo-Pughovo skore 7) sa vSak hlasilo, ze celkovy klirens bol znizeny v priemere
0 40 — 50 %. Neexistuju ziadne udaje tykajuce sa farmakokinetiky nikotinu u fajciarov s Childovym-
Pughovym skore viac ako 7.

Starsie osoby
U zdravych starSich osob je celkovy klirens nikotinu zniZeny, ale odchylky st r6zne a nepovazuju sa

za dostato¢ne vyznamné na to, aby boli dovodom na vSeobecné upravy davok v zavislosti od veku.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Skimanie genotoxicity nikotinu in vitro a in vivo poskytlo prevazne negenotoxické vysledky. Bolo
hlasenych niekol'ko pozitivnych zisteni pri skimani genotoxicity in vitro a in vivo, ale skimanie s
pouzitim metdd a protokolov akceptovanych regulaénymi tradmi nepreukazali ziadny dokaz
genotoxickej aktivity pri terapeutickych davkach.
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Analyza vysledkov z udajov dlhodobych skuSok karcinogenity pri nikotine alebo kotinine, hlavnom
metabolite nikotinu, prevazne naznacujl, Ze nikotin nema ziadny vyznamny alebo zavazny
karcinogénny tc¢inok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenuhli¢itan sodny (len v 2 mg lie¢ivych zuvackach)

uhli¢itan sodny

zaklad zuvacej hmoty

sorbitol

sorbitol 70 % krystalizujuci

prichut’ (obsahuje stopy cinnamalu, cinnamylalkoholu, citralu, citronelolu, eugenolu, geraniolu,
izoeugenolu, limonénu a linalolu)

glycerol 85 %

chinolinova zIta (len v 4 mg lie¢ivych zuvackach)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister, skatula.
Velkost balenia: 30 alebo 105 lie¢ivych zuvacdiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Nicorette Classic Gum 2 mg: 87/0210/88-CS
Nicorette Classic Gum 4 mg. 87/0297/22-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. december 1988
Datum posledného predlzenia registracie: 28. september 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023
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