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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h
transdermalna naplast’

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h
transdermalna naplast’

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h
transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermdlna ndplast. Nikotin 36 mg v 1 naplasti, 7 mg sa uvolni pocas 24
hodin

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h transdermdina naplast. Nikotin 78 mg v 1 naplasti, 14 mg sa uvolni pocas 24
hodin

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermdlna naplast: Nikotin 114 mg v 1 naplasti, 21 mg sa uvol'ni pocas 24
hodin

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’

Popis lieku: mikka obdiznikova priehladna viacvrstvova naplast’ so zaoblenymi rohmi s G&innou plochou 7
cm? (NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermalna naplast’), 15 cm? (NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h
transdermélna naplast’) a 21 cm? (NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermélna néplast’), zloZena zo Styroch
vrstiev: ochrannej multilaminatovej vrstvy, vrstvy obsahujucej G¢innu latku, krycej adhezivnej a ochrannej
vrstvy riadiacej uvolfiovanie u¢innej latky do koze a jednoducho snimatelnej pozdizne delenej vrstvy.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NiQuitin CLEAR je indikovany na odstranenie abstinenénych priznakov, spojenych s preruSenim fajéenia
vratane potlacenia chuti na fajcenie.

Ak je to mozné, NiQuitin ma byt pouzivany ako sucast’ programu na odvykanie od fajcenia.

Liek je urceny pre dospelych.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starSich 0s6b)

Nikotinové naplasti NiQuitin CLEAR sa aplikuju 1-krat denne v rovnaky ¢as, najlepsSie rano po prebudeni na
Cisté a suché miesto na kozi bez ochlpenia alebo len malo ochlpené miesto. Naplast’ sa ponecha nalepena
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nepretrzite 24 hodin. NiQuitin naplast’ sa ma nalepit’ ihned’ po vybrati z ochranného vrecka. Nema sa
aplikovat’ na kozu, ktora je podrazdena a s€ervenena a na miesta v koznych zahyboch. Po 24 hodinach sa
pouzita naplast’ odstrani a nova naplast’ sa nalepi na iné miesto na kozi. Naplast’ sa nema nechavat’ na mieste
dlhsie ako 24 hodin. Ak je naplast’ nalepena spravne, voda ju neposkodi, mozno sa fiou kratko kupat,
sprchovat’ alebo s nou plavat’.

Naplast’ mozno nalepit’ na rovnaké miesto najskor po 7 ditoch. Pocas stanoveného ¢asu ma byt nalepena
vzdy len jedna naplast’. po manipulacii s naplastou si treba vzdy umyt’ ruky vodou a treba zabranit’ kontaktu
naplasti S o¢ami a nosom.

V pripade, Ze to pacientovi vyhovuje, mozno naplast’ odstranit’ pred spanim (asi po 16 hodinach od
nalepenia), avsak pouzitie po¢as 24 hodin sa odporaca na zaistenie optimalneho G¢inku proti rannej chuti na
nikotin (craving).

Liec¢ba nikotinovymi naplastami NiQuitin CLEAR sa zvy¢ajne zacina podanim naplasti NiQuitin CLEAR 21
mg a znizuje sa podl'a nasledujucej davkovacej schémy:

Davka Dizka lie¢by
Faza 1 NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h trasdermalna naplast’ Prvych 6 tyzdiov
Féaza 2 NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h trasdermalna naplast’ Dalsie 2 tyzdne
Féaza 3 NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna néplast’ Posledné 2 tyzdne

Slabym fajc¢iarom (faj¢ia menej ako 10 cigariet denne) sa odportica zacat’ Fazou 2 (14 mg) pocas 6 tyzdiiov a
potom znizit’ davku na NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna néplast’ v poslednych 2 tyzdioch. Pacienti
pouzivajtci nikotinovi naplast’ NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h trasdermalna naplast’, u ktorych sa prejavuja
vyrazné neziaduce Ginky (pozri Cast’ 4.4) pretrvavajice niekol’ko dni, by mali prejst’ na naplasti NiQuitin
CLEAR 14 mg/24 h trasdermalna naplast’. Pri tejto sile maja zostat’ do ukoncenia tivodnych 6 tyzdiov,
potom znizit’ davku na NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h trasdermalna naplast’ pocas 2 tyzdnov. V pripade, ze
neziaduce U¢inky pretrvavaju, pacient sa ma poradit’ s lekarom. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov
liecby je potrebné, aby liecba trvala 10 tyzdiov (8 tyzdiiov u slabych faj¢iarov alebo pacientov, ktori znizili
silu lieku). Liec¢ba vSak nema4 trvat’ dlhSie ako 10 po sebe nasledujucich tyzdnov. S odstupom casu je ale
mozné opakovat’ d’alSiu lieCbu u pacientov, ktori uzivali NiQuitin CLEAR a vo fajéeni pokracovali alebo
prestali fajcit’ a znovu fajcit’ zacali.

V niektorych pripadoch (napr. u silnych fajéiarov fajéiacich viac ako 10 cigariet denne, alebo u fajciarov, u
ktorych doslo k relapsu po substitu¢nej terapii nikotinom (NRT), alebo ked’ monoterapia jednym pripravkom
NiQuitin nestaé¢i na kontrolu chuti faj¢it’), moéze byt tiez prospe$né pouzivat’ sucasne viac ako jednu formu
pripravku NiQuitin. Napriklad fajciari, ktori maji tazkosti s ovladanim néahlej chuti na cigaretu pri pouziti
samotnej naplasti, mozu ako podporny prostriedok uzivat’ zuvacku alebo pastilku.

Naplasti NiQuitin CLEAR mozno pouzit’ samostatne alebo v kombinacii s peroralnym pripravkom NiQuitin
Mini 1,5 mg pastilky, NiQuitin Mini 4 mg pastilky, NiQuitin 2 mg lie¢ivé zuvacky a NiQuitin 4 mg lie¢ivé
zuvacky (pozri nizsie uvedené podrobné idaje o davkovani pri kombinovanej terapii).

Kombinovana terapia
Liec¢ba pripravkom NiQuitin CLEAR naplasti v kombinacii s peroralnymi pripravkami NiQuitin Mini 1,5 mg
pastilky, NiQuitin Mini 4 mg pastilky, NiQuitin 2 mg lie¢ivé zuvacky a NiQuitin 4 mg liecivé zuvacky.

Fajciari mo6zu kombinovat’ transdermalne néaplaste s peroralnymi formami nikotinu (Zuvacka, pastilky).
Kombin4cia transdermélnych néplasti a peroralnych foriem nikotinu je ucinnejsia ako samotna
transdermalna néplast’.

Pociato¢na lie¢ba by mala zaéinat’ stanovenim davky naplasti NiQuitin CLEAR - podl'a rovnakych pravidiel
ako monoterapia (pozri vyssie) - v kombinacii s davkou peroralneho nikotinu. Denné uzitie peroralnych
pripravkov v kombinécii s naplastami sa odporaca okolo 5 az 6 kusov. Ak st pouzité v kombinécii je
maximalna denna dévka pre 1,5 mg a 2 mg peroralne formy 15 kusov. Maximalna denna davka pre 4 mg
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peroralne formy je 10 kusov.

Odporucané davkovanie pri kombinovanej terapii:

Pre fajciarov, ktori fajcia viac ako 10 cigariet denne

NiQuitin Mini pastilky 1,5 a 4 mg/

Doba Naplaste NiQuitin Zuvatky 2 mg a 4 mg

Krok 1: 6 tyzdiov | NiQuitin CLEAR 21 mg /24 h | Priemer: 5-6 kusov* denne**

Krok 2: 2 tyzdne NiQuitin CLEAR 14 mg /24 h | Pokracujte v uzivani pastiliek/zuvaciek podl'a

Krok 3: 2 tyzdne NiQuitin CLEAR 7mg /24 h potreby***

Postupne znizujte pocet pastiliek/zuvaciek.
Ked’ denné uzivanie znizite na 1-2 kusy,
lieCba by mala byt ukoncéena.

Prestante pouzivat’ naplaste

Po 10 tyzdioch 1 \iouitin CLEAR

* Fajciari, ktori faj¢ia viac ako 20 cigariet, maju uzivat’ 4 mg peroralnu davku pocas prvych 6 tyzdnov. Potom sa znizi na peroralnu davku nizsej sily.
** Maximalna denna davka pre 4 mg peroralne formy je 10 kusov pre 1,5 mg/2 mg peroralne formy je 15 kusov.

*** Maximalna denna davka pre vSetky peroralne formy lieku NiQuitin 4 mg je 10 kusov. Pre NiQuitin 2 mg zuvacky a pre pastilky NiQuitin 1,5 mg

Pre fajciarov, ktori faj¢ia menej ako 10 cigariet denne

Doba Naplaste NiQuitin pastilky 1,5 mg/ Zuvac¢ky 2 mg

Krok 2: 6 tyzdiiov | NiQuitin CLEAR 14 mg /24 h | Priemer: 5-6 kusov denne*

Krok 3: 2 tyzdne NiQuitin CLEAR 7 mg / 24 h Pokracujte v uzivani pastiliek/zuvaciek podl'a
' potreby**

Postupne znizujte pocet pastilick/Zuvaciek.
Ked’ denné uzivanie znizite na 1-2 kusy,
lieCba by mala byt ukoncena.

Prestaiite pouzivat’ naplaste

Po 8 tyzdiioch NiQuitin CLEAR

* Maximalna denna davka pre peroralne formy 1,5 mg /2 mg je 15 kusov.

Néplasti NiQuitin CLEAR sa nesmu pouZzivat’ dlhSie ako 10 tyzdiov.
Pre presné maximalne trvanie lie¢by akymkol'vek peroralnym pripravkom NiQuitin ako st NiQuitin pastilky
alebo NiQuitin zuvaéky si musi pacient precitat pisomnti informaciu $pecifického lieku.

4.3 Kontraindikacie

Liek je kontraindikovany pri znamej precitlivenosti na liecivo alebo na ktortikol'vek pomocnu latku.
NiQuitin CLEAR naplasti nemaju pouzivat’ nefajéiari, prileZitostni fajéiari a nesmu ich pouZzivat’ deti a
dospievajuci. Dalej nesmu lick pouZivat’ pacienti s akiitnym infarktom myokardu, nestabilnou alebo
zhorSujucou sa anginou pektoris, zavaznymi srdcovymi arytmiami, s akutnou cerebrovaskularnou prihodou.
Liek sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity a v obdobi laktacie (NiQuitin CLEAR naplasti vSak predstavuju
niz§ie riziko ako fajCenie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby musia byt fajciari presvedCeni, Ze skutocne chct prestat’ fajcit. Fajcenie v obdobi
odvykania povedie pravdepodobne k relapsu. Fajéiari preto nesmu faj¢it’ poc¢as odvykania. Odporuca sa
ucast’ v programe na odvykanie od faj¢enia. Ukazalo sa, ze tieto programy boli uspesné pri odvykani od
fajCenia.

Bezpe¢nost’ a t¢innost’ u deti a dospievajucich faj¢iarov nebola posudzovana. Nikotinové naplasti NiQuitin
CLEAR sa nesmu podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov. MnoZstvo nikotinu, ktoré dospeli fajciari
toleruju moze vyvolat’ priznaky otravy alebo mat’ fatalne dosledky, pokial’ je NiQuitin CLEAR aplikovany
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detom alebo pouzity detmi. Aj pouzité NiQuitin CLEAR naplasti obsahuju dostatocné rezidualne mnozstvo
nikotinu Skodlivé pre deti. Je potrebné uchovavat’ naplasti mimo dosahu deti, a to aj pouzité naplasti.
Nikotinové naplasti NiQuitin CLEAR st potencionalny kozny iritant a mézu spdsobit’ kontaktné
podrazdenie. Je potrebné sa vyhnit’ najmé kontaktu s o¢éami a nosom. Po aplikacii naplasti si treba umyt’
ruky len vodou, pretoze mydlo méze zvysit absorpciu nikotinu.

Uzivatelia by mali pocas lieCby tplne prestat’ faj¢it’. V niektorych pripadoch moéze byt prospesné pouzivat’
stcasne viac ako jednu formu pripravku NiQuitin (u silnych fajciarov fajéiacich viac ako 10 cigariet denne,
alebo u faj¢iarov, u ktorych doslo k relapsu po substitu¢ne;j terapii nikotinom (NRT), alebo ked” monoterapia
jednym pripravkom NiQuitin nesta¢i na kontrolu chuti faj¢it).

Pacient musi prestat’ faj¢it’ a nema uzivat’ ziadnu int formu nikotinu na zaciatku a ani pocas liecby
nikotinovymi naplastami NiQuitin CLEAR. Pacienta treba upozornit, ze v pripade pokrac¢ovania fajcenia pri
stiCasnej liecbe naplastami NiQuitin CLEAR je pravdepodobné, Ze sa objavia neziaduce G¢inky sposobené
vy$Sou hladinou nikotinu neZ je tomu pri samotnom faj¢eni alebo uziti inych produktov obsahujticich
nikotin.

Ak dojde ku klinicky signifikantnému vzostupu kardiovaskularnych alebo inych priznakov spdsobenych
nikotinom, davka NiQuitin CLEAR ma byt’ znizena alebo podavanie prerusené. Sprievodna liecba vyzaduje
upravu davkovania (pozri Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

Maximaélna diZka lie¢by je 10 tyzdiov. Pacient nesmie d’alej pokradovat’ v lietbe, pretoze chronické uzivanie
nikotinu moéze byt toxické a ndvykové. V stvislosti s liecbou NiQuitinom CLEAR bola prilezitostne
zaznamenana tachykardia.

Prenesend zavislost: Moze sa vyskytnat’ prenesena zavislost’ na nikotine.

Zachvaty: Potencialne rizika a prinosy nikotinu je potrebné starostlivo zvazit’ pred pouzitim u pacientov
uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou, nakol’ko boli v suvislosti s nikotinom hlasené pripady
kicov.

Nikotinové naplasti NiQuitin CLEAR sa maju pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom aj v nasledujucich
pripadoch:
- cievna mozgova prihoda v anamnéze,
- nekontrolovana hypertenzia, pretoze nikotin moze byt’ rizikovym faktorom pre vyvoj malignej
hypertenzie,
- atopicka alebo ekzematdzna dermatitida (spdsobena miestnou senzitivitou na naplast’),
- zavazna porucha funkcie obliciek, pecene alebo aktivny vred zaludka,
- hypertyreoza alebo feochromocytom alebo inzulin-dependentny diabetes mellitus.

V pripade zavaznej alebo pretrvavajucej lokalnej reakcie v mieste aplikacie (ako je zavazny erytém, svrbenie
alebo edém) alebo pri generalizovanej koznej reakcii (zihl'avka, vyrazka alebo generalizované scervenanie
koZe) maju byt’ pacienti pouceni, Ze treba prerusit’ pouzivanie nikotinovych naplasti NiQuitin CLEAR a
poradit’ sa s lekarom. Pacienta s kontaktnou precitlivenost'ou treba upozornit’, Ze v pripade pouZzivania inych
pripravkov obsahujticich nikotin alebo pokracovania vo fajceni sa mézu dostavit’ zavazné reakcie.

Nikotinova substitu¢na liecba moéze zhorsit’ symptémy u 0sob, ktoré maju aktivnu ezofagitidu, zapal Gstnej
dutiny alebo hltana, gastritidu, zalido¢ny vred alebo pepticky vred.

Osobitné upozornenia a opatrenia na pouzitie pri kombinovanej liecbe transdermalnymi naplastami NiQuitin
a peroralnymi pripravkami NiQuitin su rovnaké ako pri monoterapii (pozri SPC pre prislusny peroralny
pripravok pouzity v kombindcii).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nikotin pdsobi ako induktor enzymov a zvySuje tak metabolizmus a zniZuje plazmatické koncentrécie
mnohych latok (kofeinu, teofylinu, imipraminu, klomipraminu, propranololu, pentazocinu, fenacetinu,
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fenylbutazonu, betablokatorov, inzulinu). Nikotin zvySuje hladinu cirkulujucich katecholaminov. Sprievodna
lie¢ba niektorych z vyssie uvedenych liekov moze vyzadovat upravu davkovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie su dostupné relevantné udaje.

Gravidita

Skodlivy efekt nikotinu na zdravie matky a plodu je zretelne preukazany. Patri k nemu nizka porodné
hmotnost’, zvySené riziko spontanneho potratu a zvySena perinatalna mortalita. Pocas lieCby nikotinovymi
naplastami NiQuitin CLEAR bol zaznamenany spontanny potrat a NiQuitin CLEAR nemozno vylucit’ ako
prispievajtci faktor. NiQuitin CLEAR sa preto nema pouzivat’ a pacientkam treba odporucit’, aby prestali
fajcit’ bez pouzitia substitucnej lieCby nikotinom

Dojcenie
Nikotin prechadza vol'ne do materského mlieka. Pouzitie licku pocas dojcenia sa neodportca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znamy vplyv nikotinovych naplasti NiQuitin CLEAR na pozornost’ pri vedeni motorovych vozidiel.
4.8 Neziaduce tucinky

NajcastejSou neziaducou reakciou spojenou s nikotinovymi naplastami NiQuitin CLEAR je reakcia v mieste
aplikacie. NiQuitin méze sposobit’ d’alSie neziaduce reakcie suvisiace s farmakologickym ti¢inkom nikotinu
alebo abstinen¢nymi priznakmi spojenymi s prerusenim faj¢enia (pozri Farmakodynamické vlastnosti).
Niektoré priznaky, ktoré boli hlasené, ako su depresie, podrazdenost, nervozita, nepokoj, zmeny nalady,
uzkost’, ospalost’, porucha koncentracie, nespavost’ a poruchy spanku, mézu stvisiet’ s abstinenénymi
priznakmi spojenymi s odvykanim od faj¢enia. Ocakava sa, Ze jedinci, ktori prestavaju fajcit’ akymkol'vek
sposobom mdzu mat’ pocit slabosti, bolest’ hlavy, zavraty, kasel’ alebo iné priznaky podobné priznakom
chripky.

Nizsie uvedené neziaduce G¢inky boli hlasené v klinickych $tidiach alebo spontanne v postmarketingovom
obdobi. Su zoradené podl'a tried organovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté
(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce
ucinky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduce Géinky
Poruchy imunitného systému | Menej Casté hypersenzitivita*
Vel'mi zriedkavé anafylaktické reakcie
Psychické poruchy Velmi Casté poruchy spanku zahinajice
abnormalne sny a nespavost’
Casté nervozita
Poruchy nervového systému | vel'mi Casté bolest’ hlavy, zavrat
Casté tremor
Poruchy srdca a srdcovej Casté palpitacie
¢innosti Menej Casté tachykardia
Poruchy dychacej siastavy, Casté dyspnoe, faryngitida, kasel’
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho | Vel'mi Casté nauzea, vracanie
traktu Casté dyspepsia, bolest’ v hornej Casti
brucha, hnacka, sucho v ustach, zapcha
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Poruchy koze a podkozného

tkaniva Casté zvy$ené potenie
Velmi zriedkavé alergické dermatitida*, kontaktna
dermatitida*, fotosenzitivita
Poruchy kostrovej a svalovej | Casté artralgia, myalgia

ststavy a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Velmi Casté reakcia v mieste aplikacie®
V mieste podania Casté bolest’ na hrudi, bolest’ v konc¢atinach,
bolest’, asténia, inava
Menej Casté malatnost’, chripkové priznaky

*Vicsina lokalnych reakcif je mierna a vymizne rychlo po odstraneni néplasti. Bola hlasena bolest’ alebo pocit tazkych konéatin
alebo okolia miesta aplikacie naplasti (napr. hrudnik).

V pripade klinicky vyznamného vzostupu kardiovaskularnych alebo inych neziaducich t¢inkov, ktoré mozno
pripisat’ nikotinu sa ma davka nikotinovych naplasti NiQuitinu CLEAR znizit’ alebo liecba vysadit’

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Priznaky a prejavy

Priznaky a prejavy predavkovania nikotinovymi naplastami NiQuitinom CLEAR st rovnaké ako priznaky
otravy nikotinom. Patria k nim bledost’, studeny pot, nauzea, slinenie, vracanie, bolesti brucha, hnacka,
bolest’ hlavy, zavraty, poruchy sluchu a videnia, tras, zmétenost’ a slabost’. VyCerpanost’, hypotenzia,
respira¢né zlyhanie a konvulzia méze nasledovat’ po silnom predavkovani. Letalne davky vyvolavaji rychle
kfée a smrt’ spdsobent periférnou a centralnou respiracnou paralyzou alebo menej ¢asto zlyhanim srdca.

Predavkovanie z lokalnej expozicie

Ak sa u pacienta objavia priznaky predavkovania, naplast’ Niquitin CLEAR sa musi okamzite odstranit’

a pacient musi ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc. Povrch koZze treba umyt’ a osusit’. Nesmie sa pouzit’ mydlo,
pretoze moze zvysit' vstrebanie nikotinu.

Aj po odstraneni naplasti bude nikotin prechadzat’ do krvného obehu niekol’ko hodin vzhl'adom na jeho
zasoby v kozi.

Predavkovanie z uzZitia

Potrebné je bezodkladne prerusit’ vSetok prisun nikotinu a pacient ma okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ma byt lieCeny symptomaticky. Treba podavat’ aktivne uhlie po cely ¢as ako je nikotinova naplast’

Vv traviacom trakte, pretoze uvolnovanie nikotinu pokracuje niekol’ko hodin.

Liecba otravy nikotinom

Treba poskytnut’ d’alSie podporné opatrenia vratane podania diazepamu alebo barbituratov pri kicoch,
atropinu pri nadmernej bronchidlnej sekrécii alebo hnacke, podpory dychania pri respira¢nom zlyhani a
dostato¢né doplnenie tekutin pri hypotenzii a kardiovaskularnom kolapse.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieciva na centralnu nervovu sustavu, Lie€iva na odvykanie od fajenia,
ATC kod: NO7BAO1

Nikotin, hlavny alkaloid tabakovych produktov a prirodzene sa vyskytujuca autonémna latka je agonista
nikotinovych receptorov v periférnom a centralnom nervovom systéme a ma tak vyjadrené uc¢inky na CNS a
kardiovaskularny systém. Odstranenie nikotinu u zavislych osob je charakterizované tuzbou po fiom,
nervozitou, nepokojom, podrazdenost'ou, naladovost'ou, tzkost'ou, ospalost’ou, poruchami spanku, poruchou
koncentracie, zvysenou chutou do jedla, niektorymi celkovymi prejavmi (bolest’ hlavy, svalov, zapcha,
unava) a vzostupom telesnej hmotnosti. Abstinen¢né priznaky ako tuzba po cigarete sa mézu upravit' u
niektorych 0sdb ustalenou hladinou nikotinu v plazme, nizSou ako je pri fajceni.

Klinické studie ukazali, ze nikotinové naplasti NiQuitin CLEAR zmierfiuju abstinen¢né priznaky pri
vysadeni nikotinu rovnako ako tazbu po fajéeni. NiQuitin CLEAR znizil silu tzby po fajéeni minimalne
0 35 % v ktorykol'vek denny ¢as pocas prvych dvoch tyzdiiov abstinencie v porovnani s placebom (p< 0,05).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po transdermalnej aplikacii koza rychlo absorbuje nikotin, ktory sa zacal uvoltiovat’ z adhezivnej naplasti.
Plazmaticka koncentracia nikotinu dosahuje vyrovnanu hladinu poc¢as 2-4 hodin po poc¢iato¢nej aplikacii
lieku NiQuitin CLEAR s naslednou relativne konstantnou plazmatickou hladinou pretrvavajiicou 24 hodin
alebo do odstranenia naplasti. Zhruba 68 % nikotinu uvol'neného z naplasti vstupuje do systémovej
cirkulacie a zvySok uvol'neného nikotinu sa straca cestou odparovania z okraja naplasti.

Pri nepretrzitej dennej aplikacii NiQuitin CLEAR (néplast’ sa necha nalepena 24 hodin) je dosiahnuta
ustalena plazmaticka koncentracia v zavislosti od davky po druhej aplikacii NiQuitin CLEAR a tato je
udrziavana cely dei. Tieto ustalené maximalne koncentracie st asi o 30 % vysSie ako su koncentracie
nasledujuce po jednotlivej aplikacii NiQuitinu CLEAR. Plazmatické koncentracie nikotinu su proporcionalne
k davke pre tri davkovacie formy NiQuitinu CLEAR. Priemerné ustalené plazmatické koncentracie nikotinu
su zhruba 17 ng/ml pre 21 mg/den naplast’, 12 ng/ml pre 14 mg/den naplast’ a 6 ng/ml pre 7 mg/den naplast’.
Pre porovnanie, faj¢enie cigariet kazdu %2 hodinu spdsobi priemerna plazmatickt koncentraciu asi 44 ng/ml.
Vyrazny skory vrchol koncentracie nikotinu v krvi, ktory je vidiet pri inhalacii cigaretového dymu, nie je
pozorovany pri uziti NiQuitinu CLEAR.

Po odstraneni NiQuitinu CLEAR hladina nikotinu v plazme klesa s pol¢asom asi 3 hodiny v porovnani s 2
hodinami pri i.v. podani, ¢o je spdsobené pokracujiicou absorpciou nikotinu z koznych zasob. Ak je NiQuitin
CLEAR odstraneny, viacsina nefajéiarskych pacientov bude mat’ nedetekovatel'né koncentracie nikotinu za
10-12 hodin. Davka nikotinu ozna¢eného radioaktivnou latkou podana intravendzne ukazala distribiciu
radioaktivity zodpovedajucu krvnému zasobeniu bez selektivneho vychytavania niektorym organom.
Distribu¢ny objem nikotinu je asi 2,5 1/kg. Hlavny organ pre elimindciu je peCen a priemerny plazmaticky
klirens je asi 1,2 1/min; oblicky a plica tiez metabolizuju nikotin. Bolo identifikovanych viac ako 20
metabolitov nikotinu, vSetky su povaZzované za farmakologicky inaktivne. Hlavnymi metabolitmi su kotinin
a trans-3-hydroxycotinin. Ustalené plazmatické koncentréacie kotininu presahuju koncentraciu nikotinu 10-
krat. Polcas nikotinu kolise od 1 do 2 hodin a kotininu medzi 15 a 20 hodinami.

Nikotin a jeho metabolity st vylucované oblickami, asi 10 % nikotinu je vylu¢ovanych oblickami bez
zmeny. Najviac 30 % moze byt vyluCované mocom pri maximalnom prietoku a extrémnej acidifikacii mocu
(pH =5).

Neboli zaznamenané rozdiely v kinetike nikotinu medzi muzmi a zenami uzivajacimi NiQuitin CLEAR.
Obézni muzi uzivajuci NiQuitin CLEAR mali signifikantne niz§ie AUC a Cmax hodnoty v porovnani s muzmi
s normalnou telesnou hmotnostou. Linearna regresia AUC proti telesnej hmotnosti ukdzala ocakavany
inverzny vztah (ak hmotnost’ stiipa, AUC klesa). Kinetika nikotinu bola vel'mi podobna pre vSetky miesta
aplikacie na hornej polovici tela a hornej vonkajsej Casti paze.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
Toxicita nikotinu je vS§eobecne vel'mi dobre znama a bola vzata do ivahy pri odporac¢anom davkovani.

Porovnanie systémovej expozicie nevyhnutné pre odvodenie tychto neziaducich reakcii z predklinickych
testov s tymi, ktoré st spojené s odporuc¢enym pouzitim nikotinovych naplasti NiQuitinu CLEAR ukazuju,
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ze potencidlne riziko je nizke a je prevazené preukazatelnym prinosom nikotinovej liecby pri preruseni
fajcenia.

Vplyv na fertilitu nebol zaznamenany.

Porovnanie systémovej expozicie nevyhnutné pre odvodenie tychto neziaducich reakcii z predklinickych
testov s tymi, ktoré st spojené s odporu¢enym pouzitim NiQuitinu CLEAR ukazujt, Ze potencialne riziko je
nizke a je prevazené preukéazatelnym prinosom nikotinovej liecby pri preruSeni fajéenia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kopolymér etylénu s vinylacetdtom
polyizobutylénova adhezivna folia

polyetylén vysokej hustoty

polyetyléntereftalat

zlozena polyesterova folia

biely atrament

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte naplasti, ktoré su v poskodenom alebo otvorenom vrecku. Jemné zozltnutie lepivej strany
naplasti je normalne.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h a NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h:

Kazda naplast’ samostatne ulozena v zatavenom vrecku (PET/LDPE/Al/adhezivna vrstva/acrylonitril
kopolymér alebo PET/LDPE/Al/adhezivna vrstva/EVOH).

NiQuitin CLEAR 7 mg/24h:

Kazda naplast’ samostatne ulozena v zatavenom vrecku (PET/LDPE/Al/adhezivna vrstva/acrylonitril
kopolymér.

Velkost balenia: 7 a 14 naplasti.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na vonkajsie pouzitie.

Dalsie informacie pozri 4.2. Davkovanie a spdsob podavania.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

OMEGA PHARMA a.s., Videniska 188/119d, 619 00 Brno — Dolni Her3pice, Ceska republika
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8. REGISTRACNE CiSLA

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h: 87/0237/06-S

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h: 87/0238/06-S

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h: 87/0239/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12.jun 2006

Datum posledného predlzenia registracie: 6.maj 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2022



