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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalna naplast’

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalna naplast’

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda transdermalna naplast’ obsahuje 1,75 mg nikotinu/cm?.

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h s velkost'ou 22,5 cm? obsahuje 39,37 mg nikotinu a uvolfiuje
25 mg nikotinu/16 hodin.

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h s velkost'ou 13,5 cm? obsahuje 23,62 mg nikotinu a uvolfiuje
15 mg nikotinu/16 hodin.

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h s velkost'ou 9,0 cm? obsahuje 15,75 mg nikotinu a uvolfiuje

10 mg nikotinu/16 hodin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalna naplast’

Bézova, polopriehl'adné, obdiznikova néaplast’ so zaoblenymi hranami a svetlohnedym napisom
»Nicorette* umiestnena na 'ahko oddelitel'nej vrstve potiahnutej hlinikom a silikonom a tvorena
vrstvou nikotinu a adhezivnou akrylatovou vrstvou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nicorette invisipatch sa pouziva na lie¢bu zavislosti od tabaku u dospelych, zmiernenim
abstinen¢nych priznakov nikotinu, vratane tizby po cigarete pocas pokusu prestat’ fajcit. Vyslednym
cielom je trvalé ukoncenie pouzivania tabaku.

Liek Nicorette invisipatch je indikovany u dospelych.

Ak je to mozné, Nicorette invisipatch sa ma pouzivat’ v kombinacii s behavioralnym podpornym
programom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pocas liecby naplast'ou Nicorette invisipatch maju pacienti Gplne prestat’ fajcit’.

Podavanie nikotinu sa ma okamzZite zastavit’, ak sa vyskytnt akékol'vek priznaky predavkovania

uvedené v Casti 4.9.

Odborné poradenstvo a podpora zvyc¢ajne zlepsuju mieru Gspesnosti.



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

Liecba naplast'ou Nicorette invisipatch stimuluje zmenu plazmatickej hladiny nikotinu pozorovant

u faj¢iarov bez prijimania nikotinu poc¢as spanku. Nikotin uvolnovany z naplasti Nicorette invisipatch,
ktoré sa pouzivaju len pocas aktivnej Casti dila (poc€as 16 hodin), nesposobuje poruchy spanku, ktoré
sa pozoruju v pripade, ak sa nikotin pouZziva pocas spanku.

Monoterapia

Dospeli
Liec¢ba naplastou Nicorette invisipatch trva zvy€ajne 12 tyzdiov, z ktorych 8 tyzdnov trva lie¢ba
dostatocnou terapeutickou davkou a po nich nasleduju 4 tyzdne postupného znizovania davky.

Fajciarom s vysokou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromove skore zavislosti od nikotinu > 6
alebo> 20 cigariet denne) sa odporuca, aby liecbu zacali jednou naplast'ou Nicorette invisipatch 25
mg/16 h denne (1. krok v tabulke 1) pocas 8 tyzdiov. Po 8 tyzdiioch sa ma davka nikotinu postupne
znizovat. Preto sa ma pocas 2 tyzdiiov pouzivat’ jedna naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h denne
(2. krok v tabul’ke 1), po ktorych nasleduju tiez 2 tyzdne pouZzivania jednej naplasti Nicorette
invisipatch 10 mg/16 h denne (3. krok v tabulke 1).

Fajciarom s mensou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromove skore zavislosti od nikotinu < 6
alebo < 20 cigariet denne) sa odporuca, aby liecbu zacali jednou naplastou Nicorette invisipatch 15
mg/16 h denne (1. krok v tabulke 2) pocas 8 tyzdnov. Po 8 tyzdioch sa ma davka nikotinu postupne
znizovat’. Preto sa ma pocas 4 tyzditov pouzivat’ jedna davka Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne
(2. krok v tabulke 2).

Pouzivanie naplasti dlhsie ako 6 mesiacov sa vSeobecne neodportaca. U niektorych byvalych fajciarov
je potrebna dlhSia lieCba naplastami, aby sa predislo ndvratu k fajceniu.

Tabul’ka 1) Davkovaci rezim u fajéiarov s vysokou mierou zavislosti od nikotinu

Davkovanie Liecebné obdobie

1. krok | Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 25 mg/16 h denne prvych 8 tyzdiov — tvodnd faza
2. krok | Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h denne nasledujiice 2 tyzdne

3. krok | Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne posledné 2 tyzdne

Tabulka 2) Davkovaci rezim u fajéiarov s niZ§ou mierou zavislosti od nikotinu

Davkovanie Lie¢ebné obdobie
1. krok | Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 15 mg/16 h denne prvych 8 tyzdnov — Givodna faza
2. krok | Jedna naplast’ Nicorette invisipatch 10 mg/16 h denne nasledujiice 4 tyzdne

Kombinovana lieCba

U faj¢iarov, u ktorych sa pri pouzivani monoterapie NRT objavila prelomova tazba po cigarete alebo u
tych, u ktorych NRT nebola Gspesna, sa liek Nicorette invipatch méze pouzivat’ v kombinacii
s oralnymi lieckovymi formami NRT, pouzivanymi na rychlu ul'avu od tizby po cigarete.

Oralne liekové formy, ktorych kombinacia sa moze pouzivat’ s lickom Nicorette invisipatch, st
Nicorette Classic/Freshfruit/Iceming Gum 2 mg alebo Nicorette Spray 1 mg/davka.

Pouzivatelia si maju precitat’ aj pisomnu informaciu prislusnej doplnkovej oralnej liekovej formy.
Pocas liecby maju faj¢iari Gplne prestat’ fajéit’.

Pri kombinovanej liecbe odporuca pouzivat’ len jeden typ doplnkovej liekovej formy pocas 24 hodin.
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Odporiicané pouzitie transdermalnej ndplasti Vv kombinacii s 2 mg lie¢ivou zuvackou/ordlnou
aerodisperziou 1 mg/davka je uvedené v tabulke:

Vysoka miera zavislosti: faj¢iarom s vysokou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromove
skore zavislosti od nikotinu > 6 alebo> 20 cigariet denne), u ktorych dochadza k prelomovému
nutkaniu faj¢it’ cigaretu alebo u ktorych monoterapia NRT nebola uspeSna

davka ¢as trvania | 2 mg lie¢iva Zzuvacka oralna aerodisperzia 1 mg/davka
1. krok | 1 naplast | prvych Podl’a potreby, ale nie viac Podrl’a potreby, ale nie viac ako
25 mg/16 h | 8 tyzdiov | ako 16 liec¢ivych zuvaciek 32 mg denne (2 vstreky za hodinu
denne. Zvyc¢ajna davka je pocas 16 hodin). Od 7. tyZdia sa
5 - 6 lieCivych zuvaciek ma davka zacat’ znizovat’.
denne.
2. krok | 1naplast | dalSie Podl’a potreby, ale nie viac Podl’a potreby, ale nie viac ako
15mg/16 h | 2 tyzdne ako 16 lie¢ivych zuvaciek 32 mg denne (2 vstreky za hodinu
denne. pocas 16 hodin). V znizovani davky
sa ma nad’alej pokracovat’. Do
konca 9. tyzdina maji pouzivatelia
pouzivat’ polovicu priemerného
poctu vstrekov denne, ktory sa
pouzival do 6. tyzdia.
3. krok | 1naplast | posledné Podla potreby, ale nie viac Ma sa nad’alej pokracovat’
10 mg/16 h | 2 tyzdne ako 16 liecivych zuvaciek V znizovani poctu vstrekov pocas
denne. dna tak, aby pouzivatelia pocas 12.
tyzdia nepouzivali viac ako
4 vstreky denne. Ked’ pouzivatelia
znizia davku na 2 — 4 vstreky
denne, pouzivanie oralnej
aerodisperzie sa ma ukon¢it’. Nema
sa pouzivat’ viac ako 32 mg denne
(2 vstreky za hodinu pocas
16 hodin).
po bez po Podla potreby, ale pocet Podl’a potreby, ale nad’alej sa ma
3. kroku | naplasti 12. tyzdni | lieCivych zuvaciek sa ma pokracovat’ v znizovani poctu
znizovat’. PO znizeni davky | vstrekov pocas dna. Ked’
na 1 -2 liecivé zuvacky pouzivatelia znizia davku na
denne sa ma liecba ukoncit. | 2 — 4 vstreky denne, pouzivanie
Nema sa pouzivat’ viac ako | oralnej aerodisperzie sa ma
16 liecivych zuvaciek denne. | ukoncit. Nema sa pouzivat’ viac
ako 32 mg denne (2 vstreky za
Maximalne pocas hodinu poc¢as 16 hodin).
12 mesiacov.
Maximalne pocas 6 mesiacov.

Nizka miera zavislosti: faj¢iari s niZSou mierou zavislosti od nikotinu (Fagerstromove skore
zavislosti od nikotinu < 6 alebo < 20 cigariet denne) u ktorych dochadza k zZlomovému nutkaniu

fajcit’ cigaretu alebo u ktorych monoterapia NRT nebola tispesna.

denne. Zvycajna davka je
5 — 6 liecCivych Zuvaciek
denne.

davka ¢as trvania 2 mg lie¢iva Zuvacka oralna aerodisperzia 1 mg/davka
1. krok | 1 naplast’ prvych Podra potreby, ale nie viac | Podl'a potreby, ale nie viac ako
15 mg/16 h | 8 tyzdiiov ako 16 lie¢ivych zuvaiek | 32 mg denne (2 vstreky za hodinu

pocas 16 hodin). Od 7. tyzdna sa ma
davka zacat’ znizovat’.
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2. krok | 1 naplast | d’alSie Podr’a potreby, ale nie viac | M4 sa nad’alej pokrac¢ovat’
10 mg/16 h | 4 tyzdne ako 16 liecivych zuvaciek | V zniZovani poctu vstrekov pocas
denne. dna. Do konca 9. tyzdia majt
pouzivatelia pouzivat’ polovicu
priemerného poctu vstrekov denne,
ktory sa pouzival do 6. tyzdna. Pocas
12. tyzdiia nemaji pouzivatelia
pouzivat’ viac ako 4 vstreky pocas
dina. Ked’ pouzivatelia znizia davku
na 2 — 4 vstreky denne, pouzivanie
orélnej aerodisperzie sa ma ukoncit’.
Nema sa pouzivat’ viac ako 32 mg
denne (2 vstreky za hodinu pocas
16 hodin).
po bez po 12. tyzdni | Podl'a potreby, ale pocet Podla potreby, ale ma sa nad’alej
2. kroku | naplasti davok sa ma znizovat’. Po | pokraCovat’ v znizovani poctu
znizeni davky na vstrekov pocas dia. Ked’
1 -2 liecivé zuvacky pouzivatelia znizia davku na
denne sa ma liecba 2 — 4 vstreky denne, pouZzivanie
ukoncit. Nema sa oralnej aerodisperzie sa ma ukoncit’.
pouzivat viac ako 16 Nema sa pouzivat’ viac ako 32 mg
lieC¢ivych zuvaciek denne. | denne (2 vstreky za hodinu pocas 16
hodin).
Maximalne pocas
12 mesiacov. Maximalne poc¢as 6 mesiacov.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ naplasti Nicorette invisipatch u deti mladSich ako 18 rokov neboli stanovené.
Dostupné nie st ziadne udaje.

Sposob podavania:

Naplast sa nalepi rano a odlepi vecer pred spanim, ¢im sa zabezpe¢i G¢inok priblizne po¢as 16 hodin.

Néaplast sa lepi na Cista, suchu, neochlpenu a neporusenu plochu koze (napriklad na driek, bok, horna

Cast’ ramien alebo hrud’). Tieto miesta sa maju kazdy defi obmienat’ a v nasledujtcich diioch sa nema

pouzit’ rovnaké miesto.

1. Je potrebné umyt’ si ruky pred nalepenim naplasti.

2. Vrecko sa otvori prestrihnutim noznicami pozdiZ miesta, ako je vyznacené.

3. Hned’ ako to bude mozné, sa ma odstranit’ jedna Cast’ striebornej hlinikovej vrstvy. Je potrebné
zabranit’ kontaktu lepkavého povrchu naplasti s prstami!

4. Naplast’ sa ma pevne nalepit’ pritlaéenim lepiacej Casti naplasti na kozu a odstranit’ strieborna

hlinikovu vrstvu.

Pomocou prstov alebo dlane sa ma naplast’ pevne pritla¢it’ na kozu.

Po celom okraji sa ma pevne prejst’ a uistit’ sa, Ze naplast’ pevne drzi.

7. Ak sa naplast’ odlepi, ma sa nahradit’ novou.

o o

Po odstraneni sa maji pouzité naplasti bezpecne zlikvidovat'.

Naplasti sa nemaj pouzivat’ poc¢as noci, t. j. nie dlhsie ako 16 hodin.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deti mladSie ako 18 rokov.
Osoby, ktoré nikdy nefajcili.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Nicorette invisipatch nemaji pouZzivat’ nefajciari.

Prinosy ukoncenia faj¢enia prevysuju nad akymikol'vek rizikami spojenymi so spravne podavanou
nikotinovou substitu¢nou lie¢bou (NSL).

Pouzivatel'ov je potrebné informovat’, Ze v pripade, ak budi pocas pouzivania naplasti pokracovat’ vo
fajceni, mozu sa u nich z dovodu rizik faj¢enia zvysit’ neziaduce Gcinky vratane, kardiovaskularnych
problémov.

U pacientov s nizSie uvedenymi ochoreniami ma zodpovedny zdravotnicky pracovnik vykonat’
zhodnotenie pomeru prinosu a rizika:

Kardiovaskuldarne ochorenie: Zéavislych fajciarov s nedavnym vyskytom infarktu myokardu,
nestabilnou alebo zhorSujucou sa anginou pectoris, vratane Prinzmetalovej anginy, zavaznymi
srdcovymi arytmiami, nedavnou cerebrovaskularnou prihodou a/alebo tych, ktori maju
nekontrolovanu hypertenziu je potrebné podporovat’ v tom, aby prestali faj¢it’, pomocou
nefarmakologickych postupov (ako je napr. poradenstvo). Ak tento sposob zlyha, moze sa zvazit
pouzitie naplasti, ale udaje tykajtce sa bezpe¢nosti v tejto skupine pacientov sit obmedzené a lie¢ba sa
ma zacat’ len pod starostlivym dohl'adom lekara.

Diabetes mellitus. Pacientov s diabetes mellitus je potrebné poucit’, aby si po ukonceni fajéenia a
zacati NSL sledovali hladinu cukru v krvi pozornejsie ako zvycajne, pretoze zniZenie uvolnovania
katecholaminov vyvolané nikotinom méze ovplyvnit’ metabolizmus sacharidov.

Porucha funkcie obliciek a pecene: U pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie
pecene a/alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma naplast’ pouzivat’ s opatrnost'ou, pretoze sa
klirens nikotinu alebo jeho metabolitov m6ze znizit' s moznost'ou zvysSenia neziaducich ti¢inkov.

Feochromocytom a nekontrolovand hypertyrecza: U pacientov s nekontrolovanou hypertyre6zou
alebo feochromocytdémom sa ma néplast’ pouzivat’ opatrne, pretoze nikotin spdésobuje uvolfiovanie
katecholaminov.

Ochorenie gastrointestindlneho traktu: Nikotin mozZe zhorsit’ priznaky u pacientov, ktori majt
ezofagitidu, zalado¢né alebo peptické vredy a pri tychto stavoch sa ma NSL 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 kf¢ov (pozri Cast’ 4.8.).

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR): Pred podstapenim akychkol'vek vykonov MR sa ma
naplast’ Nicorette invisipatch odlepit’, aby sa zabranilo riziku vzniku popalenin.

Nebezpecenstvo u deti:

Davky nikotinu znesiteI'né fajé¢iarmi mézu u deti vyvolat silné toxické ucinky, ktoré mozu byt
smrtel'né. Lieky obsahujuce nikotin, nepouzité alebo pouzité naplasti, sa nesmi nechavat’ na mieste,
kde ich m6zu chytat’ alebo pozit’ deti, pozri Cast’ 4.9.

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

Ukoncenie fajcenia: Polycyklické aromatické hydrokarbony v tabakovom dyme sptist'aju
metabolizmus lickov metabolizovanych prostrednictvom CYP1A2 (a pripadne prostrednictvom
CYP1ALl). Ak fajciar prestane fajcit, moze to viest’ k pomalSiemu metabolizmu a naslednému

5
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zvySeniu hladin takychto lickov v krvi. Toto je potencialne klinicky vyznamné pri lickoch s tizkym
terapeutickym oknom, ako je napr. teofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Kombinovana liecba

Pre kombinovanu liecbu lieckmi Nicorette invisipatch s doplnkovymi oralnymi liekovymi formami
platia rovnaké osobitné upozornenia o opatrenia pri pouzivani ako pri monoterapii jednotlivymi
liekmi. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani doplnkovych ordlnych liekovych foriem je
mozné najst’ v prislusnych sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku.

45 Liekové a iné interakcie

Medzi lie¢bou nahradou nikotinu a inymi liekmi sa definitivne nestanovili ziadne klinicky vyznamné
interakcie. Nikotin v§ak moZe potencialne zosilnit’ hemodynamické ucinky adenozinu, t. j. zvysit
krvny tlak a frekvenciu srdca a tiez zvysit’ bolestivii odpoved’ (typ bolesti hrudnika ako pri angine
pektoris) vyvolani podavanim adenozinu (pozri ¢ast’ 4.4 Ukoncenie fajcenia).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Kombinovana lie¢ba sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity a pocas dojéenia.

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a Zien

Na rozdiel od dobre znamych neziaducich uc¢inkov faj¢enia tabaku na fertilitu a graviditu u l'udi,
ucinky pri terapeutickej lieCbe nikotinom nie st zname. Napriek tomu, Ze sa doteraz nepovazovalo
$pecifické odporticanie tykajuce sa potreby antikoncepcie u zien za nevyhnutné, pre Zeny, ktoré
planuju otehotniet’, je najrozumne;jsie, nefajcit’ a ani nepouzivat’ NSL.

Napriek tomu, Ze fajéenie mdze mat’ neziaduce Géinky na fertilitu u muZov, neexistuje ziadny dokaz,
ktory by poukazoval na potrebu pouzitia osobitnych antikoncepénych opatreni u muzov pocas liecby s
NSL.

Gravidita

Fajcenie pocas gravidity je spojené s rizikami ako napr. spomalenie vniitromaternicového rastu,
predcasny porod alebo narodenie mitveho plodu. Jedinym najucinnejs$im spésobom na zlepSenie
zdravotného stavu gravidnej fajéiarky a jej diet’at’a je prestat’ faj¢it’. Cim skor sa dosiahne abstinencia,
tym lepsie.

Nikotin prechadza k plodu a ovplyviiuje pohyby pri dychani a krvny obeh. U¢inok na krvny obeh je
zavisly od davky.

Gravidnu fajciarku je preto potrebné vzdy poucit, aby Gplne prestala fajcit’, bez pouzitia lieCby
nahradou nikotinu. Riziko pokra¢ovania vo fajéeni moze predstavovat’ va¢Sie nebezpecenstvo pre plod
ako v porovnani s pouzivanim liekov na nahradu nikotinu v kontrolovanom programe na ukoncenie
fajcenia. Pouzivanie naplasti Nicorette invisipatch gravidnymi faj¢iarkami sa ma zacat’ len po porade
so zdravotnickym pracovnikom.

Dojcenie

Nikotin vol'ne prechadza do I'udského mlieka v mnozstvach, ktoré mozu aj pri terapeutickych davkach
ovplyvnit diet'a. PoCas dojcenia je preto nutné vyhnit’ sa pouzivaniu naplasti Nicorette invisipatch. Ak
nie je mozné dosiahnut’ ukoncenie fajcenia, pouzivanie néplasti Nicorette invisipatch u faj¢iarok pocas
dojcenia sa ma zacat’ len po porade so zdravotnickym pracovnikom.

Fertilita

Fajcenie tabaku u zien odd’al’'uje pocatie, znizuje mieru uspesnosti oplodnenia in-vitro a vyznamne
zvysuje riziko neplodnosti.

Faj¢enie tabaku u muzov znizuje tvorbu spermii, zvySuje oxidativny stres a poSkodenie DNA. Spermie
faj¢iarov maju znizenu schopnost’ oplodnenia.

Konkrétny podiel nikotinu na tychto ti€inkoch u I'udi nie je znamy.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nicorette invisipatch nemd Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Uginky ukonéenia liecby

Je zname, ze ukoncenie bezného pouZzivania tabaku, bez ohl'adu na to, akym sposobom, je spojené s
vyskytom réznych priznakov. Zahtna to emocionalne alebo kognitivne ucinky ako je dysforia alebo
depresivna nalada, nespavost’, podrazdenost’, frustracia alebo hnev, uzkost’, tazkosti so sistredenim sa
a nepokoj alebo netrpezlivost. Mo6zu sa objavit aj telesné ucinky ako je pokles srdcovej frekvencie,
zvySena chut’ do jedla alebo zvySenie telesnej hmotnosti, zavraty alebo presynkopéalne symptomy,
kasel’, zapcha, krvacanie d’asien alebo aftdzne ulceracie alebo nazofaryngitida. Navyse, a €o je
klinicky zavazné, tizba po nikotine méze vyustit’ do intenzivnej potreby fajcit’.

Ako sa da ocakavat’, typy neziaducich reakcii, ktoré sa objavuju pri pouziti naplasti v klinickych
studiach st podobné tym, ktoré st spojené s podavanim nikotinu inymi sposobmi.

Neziaduce reakcie pozorované u pacientov lie¢enych naplast'ami pocas klinickych $tidii a po ich
uvedeni na trh st uvedené nizsie podl'a triedy orgdnovych systémov.

Frekvencia neziaducich ucinkov je uvedena podl'a nasledujtcej konvencie:
Vel'mi Casté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Menej Casté > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé < 1/10 000

Nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov | Hlasené neZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Menej Casté Precitlivenost ®

Nezname Anafylakticka reakcia®

Psychické poruchy

Menej Casté | Nezvycajné sny ?

Poruchy nervového systému

Casté Bolest’ hlavy2#

Casté Zavraty?

Mene;j asté Parestézia®*

Neznime Zachvaty™

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté Palpitacie ?, tachykardia

Velmi zriedkavé Reverzibilna atrialna fibrilacia

Poruchy ciev

Menej ¢asté | Navaly horti¢avy ?, hypertenzia®

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté | Dyspnoe®

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté Nauzea®, vracanie ®, gastrointestinalny
diskomfort?

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
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Velmi Casté Pruritus

Casté Vyrazkad, urtikaria?, erytém?

Menej Casté Nadmerné potenie?

Nezname Angioedém?

Poruchy Kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

Menej Casté Myalgia®

Nezname Bolest’ v konc¢atinach

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté Reakcie v mieste podania, asténia ?, tazkosti
a bolest’ na hrudniku ?, tinava *** nevolnost’2

Systémové ucinky

Hoci je frekvencia vyskytu <1 %, neziaduci ¢inok sa vyskytol u >1 % pri inej lickovej forme, kde
bol neziaduci ucinok identifikovany ako systémova neziaduca reakcia (ADR — adverse drug
reaction).

# Hoci je frekvencia vyskytu v skupine lie¢enej lie¢ivom nizSia ako v skupine s placebom, frekvencia
vyskytu u konkrétnej liekovej formy, pri ktorej bol neziaduci ucinok identifikovany ako systémova
neziaduca reakcia (ADR - adverse drug reaction), bola vy$sia v skupine s lie¢ivom oproti skupine s
placebom.

V blizkom okoli/oblasti naplasti

" Neziaduce reakcie (ADR - adverse drug reaction) identifikované na zaklade idajov po uvedeni
lieku na trh.

&

*x 4 . ~r sy e . ’ . . . ,
Pozorované u pacientov uzivajucich antikonvulzivnu terapiu alebo s epilepsiou v anamnéze

Kombinovana liecba:

Neziaduce tcinky, ktoré sa objavuju pocas kombinovanej lieCby NRT sa liSia od neziaducich ucinkov
objavujucich sa pri monoterapii jednotlivymi lieckmi len v pripade lokalnych neziaducich u¢inkov
tykajucich sa danej lickovej formy. Frekvencia vyskytu tychto neziaducich G¢inkov je porovnatel'na

s frekvenciou uvedenou v jednotlivych suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Nadmerné pouzivanie liekov na liecbu nahradou nikotinu a/alebo fajéenie mozu vyvolat’ priznaky
predavkovania.

Predavkovanie nikotinom sa méze vyskytnat’ v pripade, ak sa v rovnakom Case pouzije vela naplasti,
subezne sa faj¢i alebo sa v rovnakom Case pouzivaju iné formy lieCby nahradou nikotinu, pripadne ak
sa u pouzivatel'ov vyskytuje vel'mi mala zavislost’ od nikotinu.

Priznaky predavkovania

Priznaky predavkovania st podobné priznakom akutnej otravy nikotinom a zahimaju nevolnost’,
vracanie, zvySené vylucovanie slin, bolest’ brucha, hnacku, potenie, bolest’ hlavy, zavrat, poruchu
sluchu a silny pocit slabosti. Akutna minimalna letalna davka nikotinu u I'udi je 40 — 60 mg.

Pri vyssich davkach mozu byt tieto priznaky sprevadzané hypotenziou, slabost'ou a nepravidelnym
pulzom, tazkostami s dychanim, vy¢erpanost'ou, kolapsom obehovej ststavy a generalizovanymi
kfémi.

Pediatricka populacia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Davky nikotinu, ktoré znasaju dospeli fajciari pocas lieCby, mézu spésobovat’ zavazné priznaky otravy
u deti, ktoré¢ mézu mat’ fatalny koniec. Podozrenie na otravu nikotinom u dietat’a sa ma povazovat za
akutny stav a okamzite sa ma liecit’.

Liecba predavkovania

Okamzite sa ma ukoncit’ podavanie nikotinu a ma sa zacat’ so symptomatickou liecbou. Povrch koze
sa moze umyt’ vodou a osusit’ (nema sa pouzit’ ziadne mydlo).

Ak je to potrebné, musi sa podat’ kyslik a pouzit’ pI'icna ventilacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu ststavu. Lieciva na odvykanie od
fajcenia. ATC kod: NO7BAO1

Farmakologické t¢inky nikotinu su dobre zdokumentované. Hlavnym farmakologickym u¢inkom je
centrdlna stimulacia a/alebo utlm, prechodné hyperpnoe, periférna vazokonstrikcia (veduca k
zvysenému systolickému krvnému tlaku), znizenie chuti do jedla a stimulacia peristaltiky.

Ak sa pouziva podl'a odporucania, Nicorette invisipatch poméha kontrolovat’ zvySovanie telesnej
hmotnosti po ukonceni fajcenia.

Klinické studie preukazali, ze lieky na substiticiu nikotinu pomahaju fajciarom zdrzat’ sa fajcenia
pomocou zmiernenia abstinenénych syndrémov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obsah nikotinu uvedeny v ndzve lieku poukazuje na priemerné mnozstvo nikotinu uvol'nované z
naplasti pocas 16 hodin.

Absorpcia
Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosahuje priblizne za 9 hodin (tmax) po nalepeni naplasti, t. j.

popoludni alebo vecer, kedy riziko relapsu dosahuje maximum.

Medzi uvol'nenym mnozstvom nikotinu (davka) a plazmatickou koncentraciou nikotinu v rozmedzi
terapeutickych davok 10-25 mg/16 hodin existuje linearny vzt'ah. Priemerna dosiahnuta maximalna
plazmaticka koncentracia nikotinu (Cmax ) sa vypocita nasledovne:

Davka nikotinu (mg/16 hodin) Crmax(ng/ml)
10 10

15 15,5

25 26,5

Vypocitana plazmaticka koncentracia nikotinu zodpoveda realnej nameranej plazmaticke;j
koncentrécii:

11 ng/ml pri 10 mg néplasti a 25 ng/ml pri 25 mg naplasti. Interpolacia odhal'uje maximalnu
plazmaticka koncentraciu 16 ng/ml pri 15 mg naplasti.

Kinetika nikotinu nie je ovplyvnena umiestnenim naplasti (bud’ na stehno, alebo na hornt1 ¢ast’
ramena).

Zmeny v absorpcii nikotinu v extrémnych situacidch neboli skiimané, ale nepovazuju sa za pric¢inu
bezpecnostného rizika.
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Farmakokinetické Stadie preukazali, Ze nedochadza k ziadnej vyznamnej akumulacii nikotinu v
pripade, ak naplast’ zostane nalepena dlhsie ako 16 hodin a potom je nahradena novou naplastou. Ak
si pacient zabudne (vynimoc¢ne) odstranit’ naplast’ vecer, moze si ju odstranit’ rdno a pokracovat’ novou
naplast'ou bez prerusenia liecby.

Distribucia
Distribu¢ny objem nikotinu je priblizne 2 — 3 I/kg.

Vizba nikotinu na plazmatické bielkoviny je niZsia ako 5 %. Preto sa nepredpoklada, ze zmeny vo
véazbe nikotinu spésobené pouzivanim subeznych liekov alebo zmenami plazmatickych bielkovin v
dodsledku stavu ochorenia budi mat’ vyznamné ucinky na kinetiku nikotinu.

Biotransformdcia

Hlavnym organom elimindcie je peceii, ale nikotin sa metabolizuje aj prostrednictvom obliciek a pluc.
Identifikovanych bolo viac ako 20 metabolitov nikotinu, z ktorych sa u vSetkych predpoklada, ze st
menej ucinné ako materska zlucenina.

Kotinin, ktory je primarny metabolit nikotinu v plazme, ma polcas eliminacie 15 az 20 hodin a
koncentraciu, ktora prekracuje nikotin desatnasobne.

Eliminacia
Priemerna hodnota plazmatického klirensu je priblizne 70 I/hod. a polcas eliminacie je priblizne 3
hodiny.

Primérnymi metabolitmi v mo¢i st kotinin (12 % déavky) a trans-3-hydroxykotinin (37 % davky).
Menej ako 10 % nikotinu sa vylu€uje v nezmenenej forme prostrednictvom mocu. Az do 30 % sa
modze vyluCovat prostrednictvom moc¢u z dovodu zvyseného vyluCovania mocu a acidifikacii s
hodnotou nizsou ako pH 5.

Linearita/nelinearita
Plazmaticka koncentracia nikotinu vykazuje priamu umernost’ s davkou pri vsetkych troch davkach
naplasti.

Porucha funkcie obliciek
Progresivna zavazna porucha funkcie obliciek je spojena s poklesom celkového klirensu nikotinu.
Zvysena hladina nikotinu bola pozorovana u faj¢iacich pacientov podstupujucich hemodialyzu.

Porucha funkcie peéene

Farmakokinetika nikotinu u pacientov s cirhdzou pecene a miernou poruchou funkcie pecene
(Childovo-Pughovo skore 5) nie je ovplyvnena a u pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene (Childovo-Pughovo skore 7) je klirens nikotinu znizeny.

Star$i pacienti
U zdravych starSich osob bolo preukdzané malé znizenie celkového klirensu nikotinu, ktoré vSak nie je

dovodom na upravu davkovania.
Medzi muzmi a Zenami neboli pozorované ziadne rozdiely v kinetike nikotinu.
5.3  Predklinické udaje 0 bezpec¢nosti

Predklinické stadie s Nicorette invisipatch podporili dobre stanovenu bezpecnost’ lieCiva a
zdokumentovany profil bezpecnosti pri pomocnych latkach.

Neexistuje ziadny jasny dokaz o tom, ze je nikotin genotoxicky alebo mutagénny.

10
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Dobre znama karcinogenita faj¢enia tabaku stvisi so zla¢eninami, ktoré vznikaju pri spal’ovani tabaku.
Ziadna z tychto zluc¢enin sa nenachadza v naplastiach Nicorette.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vrstva s lieCivom:

polyetyléntereftalatovy (PET) film, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, zakladny butylovany

kopolymér metakrylatu.

Akrylatova vrstva:
adhezivny roztok akrylatu, hydroxid draselny, sodn4 sol’ kroskarmeldzy, acetylacetonat hlinity.

Uvolnovacia vrstva:

polyetyléntereftalatovy (PET) film, z jednej strany potiahnuty hlinikom a z obidvoch stran potiahnuty
silikobnom.

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C, vrecko uchovavajte dokladne uzatvorené na ochranu
pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacvrstvové vrecko vyrobené z papiera, PET filmu, hlinika a akrylnitrilkopolyméru alebo
koextrudovaného cykloolefinového kopolyméru a krabicka.

Velkosti balenia:

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalna naplast: 7, 14, 28 naplasti.
Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalna naplast: 7, 14, 28 naplasti.
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalna naplast: 7, 14 naplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami. Environmentalne riziko pri pouZzivani lieku sa povazuje za bezvyznamné.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

McNeil AB
Norrbroplatsen 2
251 09 Helsingborg
Svédsko
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8.  REGISTRACNE CiSLA
Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalna naplast’: 87/0227/15-S

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalna naplast’: 87/0226/15-S
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transdermalna naplast’: 87/0225/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. jun 2015

Datum posledného predizenia registracie: 15. oktober 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023
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