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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nicorette Spray s prichut’ou lesného ovocia

1 mg/davka, oralny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka dodava 1 mg nikotinu v 0,07 ml roztoku. 1 ml roztoku obsahuje 13,6 mg nikotinu.
Pomocna latka so zndmym t¢inkom:

etanol 7,1 mg/vstrek,

propylénglykol 12 mg/vstrek,
butylhydroxytoluén 363 ng/vstrek.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny roztokovy sprej

Ciry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetloZzIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Nicorette Spray s prichut'ou lesného ovocia je indikovany na lie¢bu zavislosti od tabaku

u dospelych zmiernenim abstinen¢nych priznakov z vysadenia nikotinu, vratane tzby po cigarete, pri
snahe ukon¢it’ alebo obmedzit’ fajéenie pred Gplnym ukoncéenim fajéenia. Kone¢nym ciel'om je trvalé
ukoncenie pouzivania tabaku. Nicorette Spray s prichut'ou lesného ovocia sa ma prednostne pouzivat
v kombindcii S behavioralnym podpornym programom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Behavioralna terapia, poradenstvo a podpora, zvycajne zvysuje mieru uspechu.

Dospeli a starsi pacienti

Mozu sa pouzit’ az 4 davky spreja za hodinu. Nemaju sa prekrodit’ 2 davky spreja na davkovaciu
epizddu a nema sa prekroCit’ 64 davok spreja (4 davky spreja za hodinu, pocas 16 hodin) v priebehu 24
hodin.

Nahle ukoncenie fajcenia

Pre faj¢iarov, ktori maju zaujem a st pripraveni ukoncit’ fajéenie ihned’.

Pocas liecby liekom Nicorette Spray s prichutou lesného ovocia musia pacienti uplne prestat’ fajcit’.

V nasledujucej tabul’ke je uvedena odporacana schéma pouZivania oralneho spreja pocas celej lie¢by
(1. krok) a pocas znizovania davky (2. krok a 3. krok).
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1. krok: 1. — 6. tyZzden

Ma sa pouzivat’ 1 alebo 2 davky spreja v case, kedy by pacient normalne fajcil cigaretu alebo
ked’ sa u neho objavi tuzba po cigarete. Ak po jednej davke nie je do niekol’kych mintt tizba
pod kontrolou, ma sa pouzit’ druha davka spreja. Ak su potrebné 2 davky spreja, dalsie davky
mozno podat’ ako 2 po sebe nasledujuce davky spreja.

Vicsina fajéiarov bude potrebovat’ 1-2 davky spreja kazdych 30 minut az 1 hodinu.

2. krok: 7. - 9. tyzden
Pocet davok spreja za den sa ma zacat’ znizovat'. Ku koncu 9. tyzdia maju pacienti pouzivat’
POLOVICU priemerného poétu davok spreja denne, ktoré pouzivali pri 1. kroku.

3. krok: 10. — 12. tyzden

Ma sa pokracovat’ vV znizovani poctu davok spreja za den tak, ze pocas 12. tyzdia uz pacienti
nepouzivaju viac ako 4 davky denne. Ak sa davkovanie u pacientov znizi na 2-4 davky spreja
denne, pouzivanie oralneho spreja sa ma ukoncit’.

Priklad: Ak pacient zvy€ajne vyfajci v priemere 15 cigariet denne, maju sa pouzit’ 1-2 davky spreja
minimalne 15-krat pocas dia.

Aby sa ul'ah¢ilo zotrvat’ bez cigarety aj po 3. kroku, mézu pacienti pokracovat’ v pouZivani oralneho
spreja v situaciach, ked’ maju silné nutkanie faj¢it’. Pri nalichavej potrebe faj¢it’ sa moze pouzit’ jedna
davka spreja, a ak tato do niekol’kych minat nepomoze, je mozné pouzit’ druht davku. Pocas tohto
obdobia sa nemaju pouzivat’ viac ako Styri davky denne.

Postupné ukoncovanie pomocou postupného znizovania fajcenia
Pre fajciarov, ktori nemaju zaujem alebo nie su pripraveni prestat’ fajcit’ ihned’.

Oralny roztokovy sprej sa méa pouzivat’ medzi epizoédami fajéenia s cielom predizit’ interval bez
faj¢enia na zniZenie poctu vyfajcenych cigariet na o najmens$iu moznu mieru. Pacienta je potrebné
poucit’, Ze nespravne pouzivanie spreja moze zvysit’ vyskyt neziaducich uéinkov.

Cigaretu nahradza jedna davka (1 — 2 vstreky) a pokus o ukonéenie fajéenia sa ma urobit” hned’, ako je
na to fajciar pripraveny a najneskor do 12 tyzdinov od zaciatku liecby. Ak sa do 6 tyzdiov od zaciatku
lie¢by nedosiahne znizenie poctu vyfajcenych cigariet, je potrebné poradit’ sa so zdravotnickym
pracovnikom. Po ukonceni fajcenia sa ma pocet vstreknuti za den postupne znizovat'. Oralny
roztokovy sprej sa ma prestat’ pouzivat’, ak pacienti znizia jeho pouzivanie na 2 — 4 vstreky za den.

Pravidelné pouZzivanie oralneho spreja pocas viac ako 6 mesiacov sa neodporuéa. Niektori byvali
faj¢iari mézu potrebovat’ dlhsiu lie€bu oralnym sprejom, aby sa vyhli navratu k fajceniu. Vetok
zostavajuci oralny sprej je potrebné odlozit’ na pouZitie v pripade nahlej tizby.

Pediatricka populacia
Tento liek nepodavajte osobam mlad$im ako 18 rokov. S lie¢bou tymto lieckom u dospievajucich
mlads$ich ako 18 rokov nie st ziadne skusenosti.

Sposob podévania

Po naplneni sa tryska spreja hasmeruje ¢o najblizsie K tstam. Vrchna ¢ast’ davkovaca sa pevne stlaci
a uvol'ni sa tak jedna davka spreja do ust tak, aby nedoslo ku kontaktu s perami. Pacienti sa nemaju
pocas vstrekovania nadychovat, aby sa predislo preniknutiu spreja do dychacich ciest. Niekol'’ko
sektind po vstreknuti davky sa nema prehitat’, aby sa dosiahli najlepsie vysledky.

Pocas podavania oralneho spreja nesmu pacienti jest’ ani pit’.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na nikotin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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- Deti mladSie ako 18 rokov.
- Ludia, ktori nikdy nefaj¢ili.

4.4  Osobitné upozornenia a Opatrenia pri pouZivani
Tento liek nesmi pouzivat’ nefajciari.

Prinosy ukoncenia fajéenia prevysuji nad akymikol'vek rizikami spojenymi so spravne podanou
lie¢bou nahradzujucou nikotin (nicotine replacement therapy, NRT).

Prislusni zdravotnicki pracovnici maji vyhodnotit’ pomer rizika a prinosu u pacientov s nasledujacimi
stavmi:

Kardiovaskuldrne ochorenie: Zavislych fajciarov s nedavnym vyskytom infarktu myokardu,
nestabilnou alebo zhorsujucou sa anginou vratane Prinzmetalovej anginy, zavaznou srdcovou
arytmiou, neddvnou cerebrovaskuldarnou prihodou alalebo nekontrolovanou hypertenziou treba
nefarmakologickymi zasahmi (ako napriklad poradenstvo) podporovat’ v tom, aby prestali fajcit. Ak
tento spdsob zlyha, moze sa zvazit’ pouzitie oralneho spreja, ale pretoze st udaje o bezpeénosti Vv tejto
skupine pacientov obmedzené, lie¢bu je potrebné zacat’ pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Diabetes Mellitus: pacientov s diabetes mellitus je potrebné poucit’, aby si po ukonéeni fajcenia
a zacati liecby NRT sledovali hladinu cukru v krvi pozornejsie ako zvyc¢ajne, pretoze znizenie
uvolfiovania katecholaminov vyvolané nikotinom méze ovplyvnit’ metabolizmus sacharidov.

Alergicke reakcie: nachylnost’ k angioedému a zihl'avke.

Poskodenie funkcie pecene a obliciek: u pacientov so stredne tazkym az t'azkym poSkodenim funkcie
pecene a/alebo tazkym poskodenim funkcie obli¢iek sa ma liek pouzivat’ s opatrnost'ou, pretoze
klirens nikotinu alebo jeho metabolitov méze byt’ zniZzeny S potencialnym zvySenim vyskytu
neziaducich ucinkov.

Feochromocytém a nekontrolovand hypertyreoza: U pacientov s nekontrolovanou hypertyredzou alebo
feochromocytoémom sa ma liek pouzivat’ s opatrnost’ou, pretoze nikotin spésobuje uvolfiovanie
katecholaminov.

Ochorenie gastrointestindlneho traktu: nikotin méze zhorSovat’ priznaky u pacientov trpiacich
ezofagitidou, zaludocnymi alebo peptickymi vredmi a Vv tychto pripadoch je potrebné lieky pouzivané
ako NRT pouzivat’ s opatrnost’ou.

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 kicov (pozri Cast’ 4.8.).

Pediatricka populacia

Nebezpecenstvo u deti: davky nikotinu tolerované faj¢iarmi moézu u deti sposobit’ silné toxické Gcinky,
ktoré mézu byt fatalne. Lieky obsahujtice nikotin sa nemaji nechavat’ na miestach, kde by mohli

s nimi manipulovat’ alebo ich uzit’ deti, pozri ¢ast’ 4.9 Predavkovanie.

Prenesena zavislost: Moze sa objavit’ prenesena zavislost,, ale je menej skodliva a I'ahsie sa prekona
ako zavislost’ od fajcenia.

Ukoncenie fajcenia: polycyklické aromatické uhl'ovodiky v tabakovom dyme indukuji metabolizmus
lie¢iv metabolizovanych prostrednictvom CYP 1A2 (a pravdepodobne aj CYP 1A1). Ked’ fajéiar
prestane fajéit’, moze dojst’ k spomaleniu metabolizmu a naslednému zvyseniu hladin tychto lieciv

Vv krvi. Toto je potencialne klinicky vyznamné pri liekoch s uzkym terapeutickym oknom, napr.
teofylin, takrin, klozapin a ropinirol. Plazmatické koncentrécie inych lieCiv ¢iastocne
metabolizovanych prostrednictvom CYP1A2, ako napr. imipramin, olanzapin, klomipramin

a fluvoxamin, sa pri ukonceni fajéenia mézu tiez zvysit, hoci chybaju tidaje, o ktoré by sa dalo opriet’
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a mozny klinicky vyznam tohto u¢inku na tieto lie¢iva nie je znamy. Obmedzené udaje naznacuju, ze
faj¢enie moze indukovat’ aj metabolizmus flekainidu a pentazocinu.

Pomocné latky: Tento liek obsahuje priblizne 7 mg etanolu (alkoholu) v kazdom vstreku, ¢o
zodpoveda 97 mg/ml. Mnozstvo v jednom vstreku tohto lieku zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo
1 ml vina. Malé mnoZstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne vidite'né Géinky. Tento liek
obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vstreku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika. Tento liek obsahuje 12 mg propylénglykolu v kazdom vstreku, ¢o zodpoveda 157 mg/ml.
Kvéli obsahu butylhydroxytoluénu, Nicorette Spray S prichutou lesného ovocia 1 mg/davka méze
vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

Pri podavani oralneho spreja treba dbat’ na to, aby sa nedostal do o¢i.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli definitivne stanovené ziadne klinicky relevantné interakcie medzi liebou nahradzujicou
nikotin a inymi liekmi. Nikotin vS§ak mo6ze pravdepodobne zosilnit’ hemodynamické u¢inky adenozinu,
t. j. zvysit krvny tlak a srdcovu frekvenciu a tiez zvysit bolestivii odpoved’ (typ bolesti na hrudi ako
pri angine pektoris) vyvolanu podanim adenozinu. Viac informacii o pozmenenom metabolizme
urcitych lie¢iv pri ukonceni fajcenia je uvedenych v Casti 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a Zien

Na rozdiel od dobre znamych neziaducich u¢inkov fajéenia tabaku na pocatie a graviditu u l'udi,
ucinky terapeutickej liecby nikotinom nie si zname. Teda, zatial’ Co sa doposial’ nepotvrdila potreba
akéhokol'vek odporucania ohl'adom potreby antikoncepcie u Zien, najrozumnejSim rieSenim pre Zeny
planujtce otehotniet’ je nefajcit’ a nepouzivat’ NRT.

Zatial ¢o fajcenie mdéze mat’ neziaduce ucinky na plodnost’ muzov, neexistuju dokazy o potrebe
zvlastnych antikoncepénych opatreni u muzov pocas pouzivania NRT.

Gravidita

Fajcenie pocas gravidity sa spaja s rizikami ako su spomalenie vnutromaternicového rastu, predcasny
porod alebo narodenie mftveho plodu. Ukoncenie fajcenia je jedinym najucinnej$im zadsahom na
zlep3enie zdravotného stavu tehotnej fajéiarky a jej dietata. Cim skor sa dosiahne abstinencia, tym
lepsie. Nikotin prestupuje do plodu a ovplyviiuje jeho dychacie pohyby a krvny obeh. U¢inok na
krvny obeh je zavisly od davky.

Gravidnu fajciarku je preto potrebné vzdy poucit’, aby tplne prestala faj¢it’ bez pouzitia nahradnej
lie¢by nikotinom. Riziko pokra¢ovania vo fajceni moze predstavovat’ va¢sie nebezpecenstvo pre plod
ako pouzitie liekov nahradzujucich nikotin v kontrolovanom programe na ukoncenie faj¢enia.
Pouzivanie tohto lieku gravidnou faj¢iarkou sa ma zacat’ len po porade so zdravotnickym
pracovnikom.

Dojcenie

Nikotin vol'ne prestupuje do materského mlieka v mnozstvach, ktoré mézu aj v terapeutickych
davkach ovplyvnit diet’a. Preto sa treba vyhnut' pouzivaniu tohto lieku pocas dojcenia. Ak neddjde
k ukonceniu fajéenia, pouzivanie tohto lieku dojciacimi faj¢iarkami sa ma zacat’ len po porade so
zdravotnickym pracovnikom. Zeny majt pouzivat’ liek ihned po dojéeni a medzi pouzitim oralneho
spreja a d’alsim doj¢enim zachovat’ ¢o najdlhsiu prestavku (odporti¢aji sa najmenej 2 hodiny).

Fertilita

Fajéenie zvysuje riziko neplodnosti u zien aj muzov. Stadie in vitro preukazali, Ze nikotin moze
nepriaznivo ovplyvnit kvalitu l'udskych spermii. U potkanov sa preukazala znizend kvalita spermii
a znizena plodnost’.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Utinky ukonéenia fajéenia

Je zname, ze ukoncenie navykového pouzivania tabaku, bez ohl'adu na to, akym spdsobom, je spojené
s vyskytom roznych priznakov. Tieto zahfiiaju emocionalne alebo kognitivne u¢inky, ako su dysforia
alebo depresivna nalada, nespavost’, podrazdenost’, frustracia alebo hnev, tizkost’; tazkosti

s koncentraciou a nepokoj alebo netrpezlivost. Mozu sa objavit’ aj telesné ucinky, ako si spomalenie
srdcovej frekvencie, zvysena chut’ do jedla alebo zvySenie telesnej hmotnosti, zavrat alebo
presynkopalne priznaky, kasel’, zapcha, krvacanie z d’asien alebo aftézna ulceracia alebo
nazofaryngitida. Navyse, a o je klinicky zdvazné, tizba po nikotine moze vyustit’ do intenzivnej
potreby fajcit’.

Tento liek moze spdsobit’ neziaduce reakcie podobné tym, ktoré sa spajaju s podavanim nikotinu
inymi cestami podania a tieto st prevazne zavislé od davky. U citlivych os6b sa m6zu objavit’
alergické reakcie, ako angioedém, zihl'avka alebo anafylaxia.

Lokalne neziaduce Géinky pri podavani st podobné tym, ktoré je mozné pozorovat’ pri podavani inych
peroralnych liekovych foriem. Pocas niekol’kych prvych dni lieCby sa méze objavit’ podrazdenie st
a hrdla a obzvlast’ ¢asté je ¢kanie. Pri pokracujucej liebe je znasanlivost’ normalna.

Denné zhromazd'ovanie udajov od skimanych jedincov preukazal, Ze nastup vel'mi ¢asto sa
vyskytujtcich neziaducich udalosti bol hlaseny pocas prvych 2-3 tyzdiiov pouZzivania oralneho spreja,
potom sa vyskyt zmiernil.

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych stadiach s liekmi obsahujtcimi nikotin na oralne pouzitie a po
ich uvedeni na trh su uvedené nizsie. Kategorie frekvencie pre neziaduce reakcie zistené po uvedeni
lieku na trh boli odhadnuté z klinickych skusani.

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 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 odhadnat’ z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov | Hlsené neZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Casté Precitlivenost’

Nezname Alergické reakcie vratane angioedému
a anafylaxie

Psychické poruchy

Menej Casté | Nezvycajné sny

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté Bolest’ hlavy

Casté Porucha chuti, parestézia

Nezname Zachvaty”

Poruchy oka

Nezname | Rozmazané videnie, zvyiené slzenie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté Palpitécie, tachykardia,

Nezname Atrialna fibrilacia

Poruchy ciev

Menej Casté | Navaly tepla, hypertenzia

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Velmi Casté | Ckanie, podrazdenie hrdla
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Casté Kagel

Mene;j Casté Bronchospazmus, vytok z nosa,
dysfonia, dyspnoe, upchatie nosa,
orofaryngeélna bolest’, kychanie,
znizena priechodnost” hrdla

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi Casté Nauzea

Casté Bolest’ brucha, sucho v tstach, hnacka,
dyspepsia, flatulencia, nadmerna
sekrécia slin, stomatitida, vracanie
Menej Casté Grganie, krvacanie z d’asien, glositida,
pluzgiere na ustne;j sliznici

a odlupovanie, oralna parestézia

Zriedkavé Dysfagia, oralna hypoestézia, napinanie
na vracanie
Nezname Sucho v tGstach, gastrointestinalne

tazkosti, bolest’ pier

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté Hyperhidréza, pruritus, vyrazka,
urtikaria

Nezname Erytém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté Pocit palenia, inava

Menej Casté Asténia, bolest’ a dyskomfort na hrudi,
nevolnost’

“Pozorované u pacientov uzivajlcich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umozituje 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

Ked’ sa pouziva podl'a pokynov, priznaky predavkovania nikotinom sa mézu objavit’ u pacientov
S nizkym prijmom nikotinu pred lie¢bou, alebo ak sa subezne pouZzivaji iné zdroje nikotinu.

Priznaky predavkovania nikotinom st také, ako pri akiitnej otrave nikotinom a zahfiiaji nauzeu,
vracanie, zvySené vylucCovanie slin, bolest’ brucha, hnacku, potenie, bolest’ hlavy, zavrat, poruchu
sluchu a vyraznu slabost’. Pri vysokych davkach méze po tychto priznakoch nasledovat’ hypotenzia,
slaby a nepravidelny pulz, dychacie tazkosti, prostracia, kolaps obehového systému a celkové kice.

Pediatricka populacia

Davky nikotinu, ktoré znasaju dospeli fajéiari pocas liecby, mozu sposobit’ zavazné priznaky otravy
U deti a mézu byt fatalne. Podozrenie na otravu nikotinom u diet'at’a treba povazovat’ za naliehavy
stav a okamzite sa ma lieCit’.

Liecba predavkovania: Podavanie nikotinu sa musi okamzite ukoncit’ a pacienta treba liecit’
symptomaticky. Pri prehltnuti nadmerného mnozstva nikotinu sa pouzitim aktivneho uhlia znizi
absorpcia nikotinu v gastrointestinalnom trakte.

Predpoklada sa, ze akttna minimalna letalna peroralna davka nikotinu u ¢loveka je 40 az 60 mg.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu ststavu, lie¢iva na odvykanie od
fajCenia.

ATC kod: NO7B A01

Nikotin je agonistom nikotinovych receptorov v periférnom a centralnom nervovom systéme a ma
vyrazné ucinky na CNS a kardiovaskularny systém.

Nahle ukoncenie stabilného, pravidelného pouzivania vyrobkov s obsahom tabaku vedie k vyskytu
charakteristického syndromu s priznakmi z vysadenia vratane tizby po cigarete (nutkanie faj¢it).

Klinické studie preukazali, ze lieky nahradzujtice nikotin mo6zZu pomoct’ fajc¢iarom nefajcit’ tym, Ze sa
zvysia hladiny nikotinu v Krvi a zmiernia sa tieto priznaky z vysadenia.

Zmiernenie tuzby po cigarete

V porovnani s nikotinovou zuvackou alebo nikotinovou tvrdou pastilkou je absorpcia nikotinu
z oralneho spreja rychlejsia (Cast’ 5.2).

V otvorenej, jednodavkovej skrizenej §tadii tazby po cigarete u 200 zdravych faj¢iarov sa pozorovalo,
Ze dve 1 mg davky znizili nutkanie faj¢it’ vyrazne viac ako 4 mg nikotinova tvrda pastilka, s nastupom
ucinku 60 sekund po podani a rozdiel medzi lickovymi formami sa pozoroval po¢as 10 mint.

V dalsej otvorenej, jednodavkovej skrizenej Studii tuzby po cigarete u 61 zdravych fajciarov sa
pozorovalo, ze dve 1 mg davky znizili nutkanie faj¢it’ vyrazne viac ako referencny liek, s nastupom
ucinku 30 sekund po podani v skimanej populacii vratane podskupiny jedincov, ktori na zaciatku
oznacili svoje nutkanie fajéit’ ako zavazné. NavySe 53/58 (91 %) jedincov dosiahlo 25 % a 45/58
(78 %) jedincov dosiahlo 50 % zniZenie nutkania faj¢it’ pocas obdobia $tudie (t. j. 2 hodin).

Ukoncenie fajéenia

Uskutoc¢nili sa dve placebom kontrolované stadie ucinnosti. V prvej stadii 83/318 (26,1 %) ucastnikov
uzivajucich oralny sprej zvladlo ukongit’ fajéenie v 6. tyzdni v porovnani s 26/161 (16,1%) v skupine
s placebom. V 24. tyzdni 50/318 (15,7%) a v 52. tyzdni 44/318 (13,8%) v skupine s oralnym sprejom
av24. tyzdni 11/161 (6,8%) a v 52. tyzdni 9/161 (5,6%) v skupine s placebom zvladlo ukon¢it’
fajéenie. V druhej $tadii 30/597 (5,0%) Géastnikov v skupine s oralnym sprejom nefajéilo v 6. tyzdni
Vv porovnani s 15/601 (2,5%) ucastnikmi v skupine s placebom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zistilo sa, Ze rozdiely vo forme podania maji vyznamné G¢inky na rychlost’ a rozsah absorpcie.
Farmakokinetika oralneho spreja bola skimana v 4 stadiach. Studie zahtnali 141 osob.

Absorpcia
Maximalna koncentracia 5,3 ng/ml sa dosahuje v priebehu 13 mintt po podani davky 2 mg.

Pri porovnani AUC pocas prvych 10 minat po podani odhady pre oralny sprej v davkach 1 a 2 mg
prevySuju AUC pri podani nikotinovej Zuvacky ako aj tvrdej pastilky s obsahom nikotinu v davke
4 mg (0,48 a 0,64 h*ng/ml oproti 0,33 a 0,33 h*ng/ml).

Odhady AUC., ukazuju, ze biologicka dostupnost’ nikotinu podavaného vo forme oralneho spreja je
podobna AUC., po podani nikotinovej zuvacky alebo tvrdej pastilky. AUC.. po podani oralneho spreja
v davke 2 mg bola 14,0 h*ng/ml v porovnani s 23,0 h*ng/ml pre 4 mg nikotinovi Zuvacku

a 26,7 h*ng/ml pre 4 mg nikotinovu tvrda pastilku.
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Priemerné plazmatické koncentracie nikotinu v rovnovaznom stave dosiahnuté po podani maximalnej
davky (t.j. 2 davky 1 mg oralneho spreja kazdych 30 minut) st radovo priblizne 28,8 ng/ml

Vv porovnani s 23,3 ng/ml pre 4 mg nikotinova zuvacku (1 zuvacka za hodinu) a 25,5 ng/ml pre 4 mg
nikotinovu tvrdu pastilku (1 tvrda pastilka za hodinu).

Distribticia
Distribu¢ny objem nikotinu po intravendznom podani je priblizne 2 az 3 I/kg.

Vizba nikotinu na plazmatické bielkoviny je menej ako 5 %. Preto sa neocakava, ze by zmeny vézby
nikotinu z dévodu subezného uzivania liekov alebo zmien plazmatickych bielkovin spdsobené
chorobnymi stavmi mali akékol'vek vyznamné ucinky na farmakokinetiku nikotinu.

Biotransformacia

Hlavnym organom elimindcie nikotinu je peceti, hoci oblicky a plica tiez metabolizuja nikotin. Bolo
identifikovanych viac ako 20 metabolitov nikotinu, z ktorych u vsetkych sa predpoklada, ze s menej
ucinné ako materska latka.

Kotinin, ktory je primarny metabolit nikotinu v plazme, ma biologicky pol¢as 15 az 20 hodin a
koncentraciu, ktora prekracuje koncentraciu nikotinu desatnasobne.

Eliminécia

Priemerna hodnota plazmatického klirensu nikotinu je 70 I/hod a biologicky poléas je 2-3 hodiny.
Primérne metabolity nikotinu V moc¢i st kotinin (12 % davky) a trans-3-hydroxykotinin (37 % davky).
Priblizne 10 % nikotinu sa vylucuje v nezmenenej forme moc¢om. Az 30 % nikotinu sa moze vylucit’ v
nezmenenej forme mo¢om s vysokou mierou prietoku a okyslenim mo¢u pod pH 5.

Linearita/nelinearita
Existuje len mala odchylka od linearity davky AUC., a Cmax, ako bolo preukazané po podani
jednorazovych davok 1, 2, 3 a 4 davok 1 mg oralneho spreja.

Poskodenie funkcie oblic¢iek

ZhorSujtca sa zavaznost’ poSkodenia funkcie obliciek sa spaja s poklesom celkového klirensu
nikotinu. U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek sa klirens nikotinu znizil v priemere
0 50 %. Zvysené hladiny nikotinu boli pozorované u faj¢iarov podstupujticich hemodialyzu.

Poskodenie funkcie pecene

Farmakokinetika nikotinu u pacientov s miernym poskodenim funkcie peéene (Childovo-Pughovo
skore 5) nie je ovplyvnena a U pacientov so stredne t'azkym poskodenim funkcie pecene (Childovo-
Pughovo skore 7) je znizena o 40-50 %. Nie s dostupné informacie u pacientov s Childovym-
Pughovym skore > 7.

Star$i pacienti

U zdravych starSich pacientov sa preukazalo mierne znizenie celkového klirensu nikotinu, ktoré nie je
dovodnom na upravu davkovania.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Testy genotoxicity nikotinu in vitro poskytli predovsetkym negativne vysledky. Existuji nejasné
vysledky z testovania pri vysokych koncentraciach nikotinu.

Testy genotoxicity in vivo boli negativne.

Experimenty na zvieratach preukazali, Ze expozicia nikotinu vedie k zniZenej porodnej hmotnosti,
znizenej velkosti vrhu a znizeného prezivania potomstva.

Vysledky skusok karcinogenity neposkytuju jasny dokaz o tumorogénnom tuéinku nikotinu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol (E1520)
bezvody etanol

trometamol

poloxamér 407

glycerol (E422)
hydrogenuhli¢itan sodny
levomentol

prichut’ lesného ovocia
chladiva prichut’

sukral6za

acesulfam, draselna sol’
butylhydroxytoluén (E321)
kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

13,2 ml roztoku je naplnenych v PET fT’asi. Jedna fl'aga obsahuje 150 davok po 1 mg. Fl'asa je
umiestnena v davkovaci s mechanickou rozprasovacou pumpou s hnacim zariadenim. Davkova¢ ma
detsky bezpe¢nostny systém.

Velkosti balenia

1 x 1 davkovag, 2 X 1 davkovac

1 x 1 davkovac + ¢ip na komunikaciu na blizku vzdialenost’ (NFC), 2 x 1 davkovac + ¢ip na NFC:

obsahuje ¢ip na NFC pod zadnym stitkom davkovaca, ktory umoziuje prepojenie s aplikaciou
inteligentného telefonu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Zvysny nikotin vo fTasticke méze mat’ Skodlivé Uc€inky, ak sa dostane do vodného prostredia. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poZziadavkami.
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