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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermalni naplast
NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h transdermalni naplast
NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermalni néplast: Jedna naplast obsahuje nicotinum 36 mg, 7 mg se
uvolni béhem 24 hodin

NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h transdermalni naplast: Jedna néplast obsahuje nicotinum 78 mg, 14 mg
se uvolni béhem 24 hodin

NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermalni naplast: Jedna naplast obsahuje nicotinum 114 mg, 21 mg
se uvolni béhem 24 hodin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Popis pripravku: mekka obdélnikova prihledna vicevrstevna naplast se zaoblenymi rohy s Gi¢innou
plochou 7 cm? (NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermalni naplast), 15 cm? (NiQuitin CLEAR 14
mg/24 h transdermalni naplast) a 21 cm? (NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermalni naplast),
sloZend ze Ctyt vrstev: ochranné multilaminatové vrstvy, vrstvy obsahujici 1é¢ivou latku, kryci
adhezivni vrstvy fidici uvoliovani 1éCivé latky do klize a snadno snimatelné podéIné délené ochranné
VIStvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Transdermalni néplasti pfipravku NiQuitin CLEAR jsou indikovany jako podpora pti odvykani
koufeni, 1é¢i zavislost na tabakovych vyrobcich prostfednictvim zmirnéni abstinenénich ptiznak
(jako jsou podrazdénost, frustrace, zlost, izkost, neklid a poruchy koncentrace) spojenych s
preruSenim kouieni, v€etné silné touhy po nikotinu (craving) (zejména ranni

potieby koufit).

Je-li to mozné, maji se nikotinové naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR pouzivat jako soucast
programu na odvykani koufeni, protoze ten obvykle zvySuje uspésnost 1écby.

Konecnym cilem 1écby je trvalé ukonceni koufeni.
Ptipravek je ur¢en pro dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Monoterapie

Lécba nikotinovymi naplastmi piipravku NiQuitin CLEAR se obvykle zahajuje podanim naplasti
ptipravku NiQuitin CLEAR 21 mg a snizuje se podle nasledujiciho davkovaciho schématu:

Davka Délka 1écby
Féze 1 NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermalni naplast Prvnich 6 tydnt
Féaze 2 NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h transdermalni naplast Dalsi 2 tydny
Faze 3 NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h transdermalni naplast Posledni 2 tydny



U slabych kuraki (kouti méné nez 10 cigaret denn¢) se doporucuje zacit fazi 2 (14 mg) po dobu 6
tydnii a poté snizit davku na 7 mg v poslednich 2 tydnech.

Pacienti pouZzivajici transdermalni naplast ptipravku NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h transdermalni
naplast, ktefi maji vyrazné nezddouci ucinky (viz bod 4.4) pretrvavajici nékolik dnii, maji piejit na
pripravek NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h transdermalni naplast. Na této sile maji ztstat do ukonceni
uvodnich 6 tydnt, nez snizi ddvku na 7 mg na dobu 2 tydnti. V ptipad€, ze nezddouci t€inky
pretrvavaji, ma se pacient poradit s Iékafem.

Pro dosazeni optiméalnich vysledkt 1éCby je tfeba, aby 1écba trvala 10 tydni (8 tydnil u slabych kuraki
nebo pacientt, ktefi snizili silu pfipravku). Lécba v§ak nema byt delsi nez 10 po sob¢€ nasledujicich
tydnd.

Je ale mozné opakovat dalsi 1écbu s odstupem casu u pacientt, kteti pouzivali

NiQuitin CLEAR a v koufeni pokracovali nebo prestali koufit a znovu koufit zacali.

Kombinovana terapie

V nékterych ptipadech (napf. u osob, které zaznamenaly relaps po predchozi terapii, nebo kdyz pouziti
jednoho piipravku nestac¢i k ovladani touhy po nikotinu) miize byt také uzitecné pouzivat soucasné
naplasti a Zvykacku nebo pastilku pii nahlé silné touze po nikotinu.

Lécba ptipravkem NiQuitin CLEAR transdermalni naplast v kombinaci s ordlnimi pfipravky NiQuitin
1,5 mg/2 mg/4 mg minipastilky/pastilky/zvykacky.

Kuidci mohou kombinovat NiQuitin CLEAR s ordlnimi formami nikotinu (zvykacka, pastilky atd.).
Kombinace transdermalnich naplasti a ordlnich forem nikotinu je u¢inn€j$i neZ samotna transdermalni

naplast.

Pocatecni 1é¢ba ma zadinat stanovenim davky naplasti - podle stejnych pravidel jako monoterapie (viz
vyse) - v kombinaci s davkou oralniho nikotinu. Doporuc¢ena denni davka oralnich pfipravku v
kombinaci s ndplastmi je 5 az 6 kusu. Pfi kombinované terapii je maximalni denni davka pro vSechny
oralni formy o sile 4 mg 10 kust a pro oralni formy o sile 1,5 mg nebo 2 mg 15 kusi.

Doporucéené davkovani u kombinované terapie:

Kuréci koutici vice nez 10 cigaret denné

Doba Néplasti Pastilky/minipastilky/Zvykacky NiQuitin
Krok 1: 6 tydni NiQuitin CLEAR 21 mg/24 h 5-6 kust* denn&**
Krok 2: 2 tydny NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h Pokracujte v uzivani pastilek / minipastilek /
Krok 3: 2 tydny NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h zvykacek dle potfeby**

Postupné snizujte pocet

Po 10 tydnech Prestaiite pouzivat naplasti NiQuitin pastilek/minipastilek/ Zvykacek. Jakmile

byt ukonéena.

CLEAR denni uzivani snizite na 1-2 kusy, lécba ma

* Davka 4 mg oradlné po dobu prvnich 6 tydnd, pokud koufite vice neZ 20 cigaret denné. Potom piejdéte na slabsi
oralni davku.

Slabi kuraci (koufici mén¢ nez 10 cigaret denné)

Doba Naplasti Pastilky/minipastilky/Zvykacky NiQuitin

Krok 1: 6 tydnti NiQuitin CLEAR 14 mg/24 h 5-6 kusi* denné**

Krok 2: 2 tydny | NiQuitin CLEAR 7 mg/24 h svykadek dle potieby™*

Pokracujte v uzivani pastilek / minipastilek /

Postupné snizujte pocet

Po 8 tydnech Prestarite pouzivat naplasti NiQuitin pastilek/minipastilek/ Zvykacek. Jakmile

byt ukoncéena.

CLEAR denni uzivani snizite na 1-2 kusy, lécba ma

** Nepouzivejte vice nez 15 kusu NiQuitin 1,5 mg/2 mg pastilky/minipastilky/Zzvykacky za 24 hodin.

Nepouzivejte vice nez 10 kust NiQuitin 4 mg pastilky/minipastilky/zvykacky za 24 hodin.




Doba 1é¢by pripravkem NiQuitin CLEAR nemaé piesdhnout 10 tydnt. Obecné plati, 7ze doba pouzivani
oralnich pfipravki NiQuitin je 6 tydnd - 3 mésice, pak 1ze davkovani postupné snizovat. Jakmile denni
pouzivani snizite na 1-2 davky, pouzivani ma byt ukonceno.

Maximalni délka 1é¢by oralnimi pfipravky NiQuitin je uvedena v Souhrnu udajii o ptipravku
konkrétniho pripravku.

Pediatricka populace
Nikotinové néplasti ptipravku NiQuitin CLEAR jsou urcené pro dospé€lé. Pouziti nikotinovych
naplasti pripravku NiQuitin CLEAR u déti a dospivajicich je kontraindikovano.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Transdermalni naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientl se stfedné
tézkou az tézkou poruchou funkce jater a/nebo tézkou poruchou funkce ledvin, protoze clearance
nikotinu nebo jeho metaboliti mlze byt snizend, coz mize zvysit mozné riziko vyskytu nezddoucich
ucinkd.

Zpisob podani
Transdermalni naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR se aplikuji jednou denné ve stejnou denni dobu

(nejlépe rano po probuzeni) na Cisté a suché misto na kiizi bez ochlupeni (nebo misto jen malo
ochlupené). Naplast se prilozi lepivou stranou na kizi a pevné pritlaci dlani po dobu 10 sekund. Po
nalepeni naplasti si pacient musi omyt ruce vodou. Je nutné se vyvarovat kontaktu s o¢ima a nosem.
Naplast se ponecha nalepena nepietrzité po dobu 24 hodin. Naplast je nutné nalepit ihned po vyjmuti z
ochranného sacku. Je tfeba se vyvarovat aplikaci na k0zi, ktera je podrazdéna, zarudla nebo poranéna,
a na mista koznich zahybt. Po 24 hodinéch se pouzita naplast odstrani a nova naplast se piilepi na jiné
misto na ktizi. Naplast se nemé ponechavat na mist¢ déle nez 24 hodin. Je-li néplast nalepena spravneé,
voda ji neposkodi. Pii noSeni naplasti je mozné se po kratkou dobu koupat, plavat nebo sprchovat.
Naplast je mozné aplikovat na stejné misto nejdiive za 7 dni. Po stanovenou dobu je nalepena vzdy jen
jedna néaplast.

V ptipadé, Ze to pacientovi vyhovuje, 1ze naplast odstranit pied spanim (asi po 16 hodinach), avsak
pouziti po dobu 24 hodin se doporucuje k zajisténi optimalniho uc¢inku proti silné ranni touze po
nikotinu (craving).

Nahlé ukonceni koureni

Na zacatku 1écby nikotinovymi naplastmi prestane pacient koufit.

Dokonceni celého programu umozni pacientovi postupné sniZeni hladiny nikotinu a tim vyrazng¢ zvysi
Sanci na uspe&sné ukonceni kouteni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Transdermalni naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR nesmi pouzivat nekufaci, piilezitostni kutaci, déti
a dospivajici.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted zacatkem lécby musi byt kufaci presvédceni, ze skute¢né chtéji prestat koutit. Koufeni v dobé
odvykani povede pravdépodobné k relapsu. Proto kutaci nesmi koutit v dob& odvykani. Doporucuje se
ucast v programu na odvykani kouteni. Ukazalo se, Ze tyto programy byly uspésné pti odvykani
koufeni.

Bezpecnost a i€innost u déti a dospivajicich nebyla posuzovéana. Nikotinové naplasti ptipravku
NiQuitin CLEAR se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let. Mnozstvi nikotinu, které dospéli
kufaci toleruji, miiZze vyvolat ptiznaky otravy nebo mit fatalni disledky, pokud je NiQuitin CLEAR
aplikovan détem nebo pozit détmi. I pouzité néplasti ptfipravku NiQuitin CLEAR obsahuji dostatecné
residualni mnozstvi nikotinu $kodlivé pro déti. Je tfeba uchovavat naplasti mimo dosah déti, a to i
naplasti pouzité.



Nikotinové naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR jsou potencialni koZni iritans a mohou zptsobit
kontaktni podrazdéni. Je tieba se vyhnout zejména zaneseni do o¢i a nosu. Po aplikaci naplasti je tfeba
si umyt ruce pouze vodou, protoze mydlo miize zvysit absorpci nikotinu. S naplasti pfipravku
NiQuitin CLEAR je mozno se kratce koupat, plavat nebo sprchovat.

Uzivatelé maji béhem lécby uplné piestat koufit. V nékterych ptipadech mize byt prospé§né pouzivat
soucasn¢ vice nez jednu formu piipravku NiQuitin. Pacient musi pfestat koufit pii zahdjeni a v
prabéhu 1é€by néplastmi piipravku NiQuitin CLEAR. Pacienta je tieba varovat, ze v ptipadé
pokracovani v koufeni pfi soucasné 1écbe naplastmi piipravku NiQuitin CLEAR je pravdépodobné, ze
se objevi nezadouci ucinky zpisobené vyssi hladinou nikotinu, nez je tomu pfi samotném kouteni.

Maximadlni délka 1é¢by je 10 tydnd. Pacient nesmi dale pokracovat v 1é¢be, protoze chronické uzivani
nikotinu miize byt toxické a navykové. V souvislosti s 1é¢bou nikotinovymi naplastmi pfipravku
NiQuitin CLEAR byla piilezitostné zaznamenana tachykardie.

Pacientiim hospitalizovanym z divodu infarktu myokardu, nestabilni nebo zhorsujici se anginy
pectoris, zavazné dysrytmie nebo cévni mozkové piihody, ktefi jsou povazovani za hemodynamicky
nestabilni, ma byt doporuceno ukonceni koutreni bez farmakologické intervence.

Pokud se to nezdafi, Ize zvazit pouziti transdermalnich néplasti s nikotinem, ale udaje o bezpecnosti u
této skupiny pacientll jsou omezené a zahajeni 1écby ma probihat pouze pod 1ékarskym dohledem. Po
propusténi z nemocnice mohou pacienti pouzivat NRT (nikotinova substitucni 1écba) jako obvykle.
Jestlize dojde ke klinicky signifikantnimu vzestupu kardiovaskularnich nebo jinych ptiznakt
zptisobenych nikotinem, je tfeba davku transdermalnich naplasti s nikotinem snizit nebo 1écbu
prerusit.

Transdermalni naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR maji byt pouzivany v nasledujicich ptipadech
pouze pod lékaiskym dohledem:

* kardiovaskularni onemocnéni

* cévni mozkova piithoda v anamnéze

* nekontrolovana hypertenze (nikotin miize byt rizikovym faktorem pro rozvoj maligni hypertenze)

* atopickd nebo ekzematdzni dermatitida (zptisobend mistni sensitivitou na naplast)

*  t€zkd porucha funkce ledvin, jater nebo aktivni pepticky vied

* hypertyre6za, feochromocytom (u pacientli s nekontrolovanou hypertyre6zou nebo s
feochromocytomem je zapotiebi opatrnosti, protoze nikotin vyplavuje katecholaminy)

* insulin-dependentni diabetes mellitus (hladina glukoézy v krvi mtize byt pti ukonceni koufeni vice
promeénliva (a to pti pouziti NRT i bez ni), proto je dilezité, aby si pacienti s diabetem pfi
pouzivani nikotinovych naplasti monitorovali ranni hladinu glukézy v krvi)

V ptipadé t€zké nebo pretrvavajici lokalni reakce v miste aplikace (jako je tézky erytém, svédéni nebo
edém) nebo pfi generalizované kozni reakci (koptivka, vyrazka nebo generalizované zarudnuti kiize)
maji byt pacienti pouceni, ze je tfeba prerusit pouzivani nikotinovych naplasti NiQuitin CLEAR a
poradit se s l1ékafem. K témto reakcim s vétsi pravdépodobnosti dojde u pacientii s anamnézou
dermatitidy. Pacienta s kontaktni hypersenzitivitou je tfeba upozornit, Ze v piipad¢ pouzivani jinych
pripravkt obsahujicich nikotin nebo pfi pokra¢ovani v koufeni se mohou dostavit zavazné reakce.

U pacientd, ktefi trpi aktivni ezofagitidou, zanétem sliznice dutiny Gstni nebo hltanu, gastritidou,
zalude¢nimi nebo duodenalnimi viedy, mtize nikotinova substitu¢ni terapie vést ke zhorseni piiznakd.

Ukonceni koureni: polycyklické aromatické hydrokarbony obsazené v tabakovém kouti indukuji
metabolizmus 1é¢iv katalyzovanych CYP 1A2 (a mozna i CYP 1A1). To mlize zpUsobit pii ukonceni
kouteni zpomaleni metabolizmu a nasledné zvyseni hladin téchto 1é¢iv.

Prenesena zavislost: Mlze se vyskytnout pfenesena zavislost na nikotinu.

Zvl14astni upozornéni a opatfeni pii pouzivani kombinované 1é¢by transdermdalnimi naplastmi NiQuitin a
oralnimi pfipravky NiQuitin jsou stejné jako u monoterapie (viz SPC pro prislu$ny oralni pfipravek
pouzity v kombinaci).




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Mezi nikotinovou substitu¢ni terapii a dal$imi 1éky nebyly stanoveny zadné klinicky relevantni
interakce. Je vSak tfeba pripomenout, Ze odvykani koufeni samo o sob¢ muze vyzadovat Gipravu
farmakoterapie.

Aromatické hydrokarbony z tabdkového koute indukuji cytochrom P450 (CYP) 1A2.

Pti ukonceni kouteni se aktivita CYP 1A2 snizuje. V disledku toho se mohou zvySovat plazmatické
hladiny 1é¢iv, které jsou metabolizovany CYP 1A2 jako napf. kofein, theofylin, flekainid, klozapin,
olanzapin, ropinirol a pentazocin. Miize byt proto nutné upravit davkovani a u 1é€iv s tizkou
terapeutickou §iii napt. u teofylinu ma byt ukonceni koufeni spojeno s klinickym a laboratornim
monitorovanim a pacient ma byt informovan o riziku predavkovani. Ukonceni koufeni samo o sobé
muze vyzadovat tpravu nékteré [éCby.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Fertilita
Nejsou dostupné relevantni udaje (viz bod 5.3)

Té&hotenstvi

Skodlivy efekt nikotinu na zdravi matky a plodu je jasné prokazan. Patii k nému nizka porodni véha,
zvysené riziko spontanniho potratu a zvySena perinatalni mortalita. Béhem 1é¢by nikotinovymi
naplastmi piipravku NiQuitin CLEAR byl zaznamenan spontanni potrat a naplasti ptipravku NiQuitin
CLEAR nemohou byt vylouceny jako piispivajici faktor. Nikotinové néplasti ptipravku NiQuitin
CLEAR proto nemaji byt v priibéhu téhotenstvi pouzivany a pacientkam je tfeba doporucit, aby se
nejprve pokusily pfestat koufit bez pouziti nikotinové substitucni 1écby. Pokud vsak tento pokus selze,
1ze na doporuceni lékate nikotinové transdermalni néplasti pouzit.

Kojeni

Nikotin z koufeni a nikotinové substitu¢ni terapie je mozno detekovat v matefském mléce. Expozice
nikotinu z nikotinové substitucni terapie je v§ak pomérné mala a méné rizikova nez kout z cigaret,
kterému by jinak bylo dité vystaveno.

Odvykani koufeni ma v obdobi kojeni idealné prob&hnout bez nikotinové substituéni terapie. Zenam,
které nejsou schopny prestat koufit samy, vS§ak mtize 1ékat doporucit asistovanou odvykaci ktru.
Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zadna klinicka data, kombinovana 1écba naplastmi a oralnimi
formami neni vhodna béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni znam vliv nikotinovych naplasti pfipravku NiQuitin CLEAR na pozornost pfi fizeni a obsluze
stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsim nezadoucim G¢inkem spojenym s nikotinovymi naplastmi piipravku NiQuitin CLEAR je
reakce v miste aplikace. Mohou se vyskytnout dalsi nezadouci ucinky souvisejici s farmakologickym
ucinkem nikotinu nebo abstinen¢nimi ptiznaky spojenymi odvykanim kouteni (viz bod 5.2).

Nekteré hlasené priznaky, jako jsou deprese, podrazdénost, nervozita, neklid, zmény nalady, uzkost,
ospalost, porucha koncentrace, nespavost a poruchy spanku, mohou souviset s abstinen¢nimi ptiznaky
spojenymi s odvykanim koufeni. Oc¢ekava se, ze jedinci, ktefi prestavaji koufit jakymkoli zptisobem,
mohou mit pocit slabosti, bolest hlavy, zavraté, kaSel nebo jiné ptiznaky podobné ptiznakiim chfipky.

Nize uvedené nezadouci G¢inky byly hlasené v klinickych studiich a/nebo spontanné v
postmarketingovém obdobi.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce podle tfidy organovych systéma a frekvence. Frekvence
nezadoucich U¢inkd je definovana takto: Velmi casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), mén¢ Casté
(>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (>1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).



Ttida organovych systému a frekvence

Nezadouci G¢inek

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté

Velmi vzacné

hypersenzitivita*

anafylaktické reakce

Psychiatrické poruchy

Velmi Casté

Casté

poruchy spanku zahrnujici abnormalni
sny a nespavost

nervozita

Poruchy nervového systému

Velmi casté

bolest hlavy, zavrat’

Casté tremor
Srdeéni poruchy

Casté palpitace
Mén¢ Casté tachykardie

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Casté

dyspnoe, faryngitida, kasel

Gastrointestindlni poruchy
Velmi casté

Casté

nauzea, zvraceni

dyspepsie, bolest v horni ¢asti bficha,
prjem, sucho v Ustech, zacpa

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Casté

Velmi vzacné

zvysené poceni

alergicka dermatitida*, kontaktni
dermatitida*, fotosenzitivita

Poruchy svalové a kosterni soustavy a
pojivové tkané

Casté

artralgie, myalgie




Celkové poruchy a reakce v misté

aplikace

Velmi Casté reakce v mist¢ aplikace™

Casté bolest na hrudi*, bolest v kon¢etinach*,
bolest, astenie, tinava

Méng¢ Casté malatnost, chiipkové ptiznaky

*VétSina lokalnich reakei je mirné a mizi rychle po odstranéni néplasti. Mize byt zaznamenana bolest
nebo pocit tihy v koncetinach nebo v okoli oblasti, kde byla aplikovana naplast (napi. hrudnik).

V ptipadé klinicky vyznamného vzestupu kardiovaskularnich nebo jinych nezadoucich ucinkd, které je
mozné pripsat nikotinu, se ma davka nikotinovych naplasti Niquitin CLEAR snizit nebo 1é¢ba vysadit.

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Znamky a priznaky

Znamky a ptiznaky predavkovani transdermalnimi naplastmi piipravku NiQuitin CLEAR jsou stejné
jako ptiznaky akutni otravy nikotinem. Patfi k nim bledost, studeny pot, nauzea, slinéni, zvraceni,
bolest bricha, prijem, bolest hlavy, zavrat’, poruchy sluchu a vidéni, ties, zmatenost a slabost. Po
vyrazném pieddvkovani mohou nasledovat vycCerpani, hypotenze, respiracni selhani a konvulze.
Letalni davky vyvolavaji rychle kieCe a smrt zptisobenou periferni a centralni respira¢ni paralyzou
nebo méné Casto selhanim srdce.

Predavkovani z lokalni expozice

Naplast pripravku Niquitin CLEAR musi byt okamzit€ odstranéna, jestlize se u pacienta objevi
znamky predavkovani, a pacient musi ihned vyhledat Iékafskou pomoc. Povrch kiize je tieba omyt a
osusit. Nesmi se pouzit mydlo, protoze mize zvysit vstiebani nikotinu.

I po odstranéni naplasti bude nikotin prechazet do krevniho ob&éhu nékolik hodin vzhledem k zasobam
nikotinu v kizi.

Predavkovani z poziti

Pokud dojde k poziti naplasti, musi pacient okamzit¢ vyhledat I¢katskou pomoc a bude 1é¢en
symptomaticky. Je tfeba podavat aktivni uhli po dobu, kdy je naplast v zazivacim traktu, protoze
uvolnovani nikotinu bude pokracovat nékolik hodin.

Lécba otravy nikotinem

Je tieba poskytnout dalsi podplirna opatteni vcetné podani diazepamu nebo barbituratd pti kiecich,
atropinu pii nadmérné bronchialni sekreci nebo prijmu, podpory dychani pii respiraénim selhavani a
dostate¢né doplnéni tekutin pii hypotenzi a kardiovaskularnim kolapsu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léc¢iva k terapii zavislosti na nikotinu
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ATC kod: NO7BAO1

Farmakodynamické ucinky

Nikotin, hlavni alkaloid tabakovych vyrobki a piirozené se vyskytujici autonomni latka, je agonista
nikotinovych receptorti v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyjadiené ucinky na CNS
a kardiovaskularni systém. Kardiovaskularni u¢inky nikotinu zahrnuji periferni vazokonstrikei,
tachykardii a zvyseni krevniho tlaku.

Odstranéni nikotinu u zavislych osob je charakterizovano silnou touhou po nikotinu a abstinen¢nimi
pfiznaky, jako jsou nervozita, neklid, podrazdénost, depresivni nalada, ndladovost, tizkost, ospalost,
poruchy spanku (nespavost), frustrace nebo hnév, poruchy koncentrace, zvysena chut’ k jidlu, nékteré
celkové projevy (bolest hlavy, svald, zacpa, inava) a vzestup t€lesné hmotnosti. Naplasti nahrazuji
¢ast nikotinu z tabadkovych vyrobki a pomahaji tak snizit zavaznost abstinen¢nich ptiznaku.
Abstinen¢ni ptiznaky, jako silna touha po cigareté, mohou byt upraveny u nékterych osob nizsi
ustalenou

hladinou nikotinu v plasmé, nez je pii koufeni.

Klinické studie ukazaly, ze nikotinové néplasti ptipravku NiQuitin CLEAR zmirfiuji abstinencni
ptiznaky pii vysazeni nikotinu stejné jako silnou touhu po kouteni. Néplasti pripravku NiQuitin
CLEAR snizily silu touhy po koufeni minimalné€ o 35 % v kteroukoliv denni dobu v pribéhu prvnich
dvou tydni abstinence ve srovnani s placebem (p< 0,05).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po transdermalni aplikaci klize rychle absorbuje nikotin, ktery se zacal uvolilovat z adhesivni naplasti.
Plasmaticka koncentrace nikotinu dosahuje vyrovnané hladiny béhem 2-4 hodin po poc¢ate¢ni aplikaci
nikotinové naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR s naslednou relativné konstantni plasmatickou
hladinou pretrvavajici 24 hodin nebo do odstranéni néaplasti. V pritbéhu 24 hodin se z nikotinové
naplasti uvolni piiblizné 27 % celkového mnozstvi nikotinu. Ptiblizné 68 % nikotinu uvolnéného z
naplasti vstupuje do systémové cirkulace a zbyvajicich 32 % uvolnéného nikotinu se ztraci
odpafovanim z okraje naplasti.

Pii nepretrzité denni aplikaci naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR (naplast se ponecha nalepena 24
hodin) je dosazeno ustalené plasmatické koncentrace v zavislosti na davce po druhé aplikaci naplasti
ptipravku NiQuitin CLEAR a tato je udrzovana po cely den. Tyto ustadlené maximalni koncentrace
jsou asi 0 30 % vyssi, nez jsou koncentrace nasledujici po jednotlivé aplikaci nikotinové transdermalni
naplasti pripravku NiQuitin CLEAR.

Plasmatické koncentrace nikotinu jsou proporcionalni k davce pro tii davkovaci formy
transdermalnich naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR. Primérné ustalené plasmatické koncentrace
nikotinu jsou pfiblizn€ 17 ng/ml pro 21 mg/den néplast, 12 ng/ml pro 14 mg/den naplast a 6 ng/ml pro
7 mg/den naplast. Pro srovnani, koufeni cigaret kazdou %2 hodinu vede k primérné plasmatické
koncentrace asi 44 ng/ml.

Vyrazny Casny vrchol koncentrace nikotinu v krvi, ktery je vidét pfi inhalaci cigaretového koute, neni
pti pouziti naplasti ptipravku NiQuitinu CLEAR pozorovan.

Distribuce

Protoze vazba na bilkoviny v plazmé je nizka (4,9 — 20 %), je distribu¢ni objem nikotinu velky (2,5
1/kg). Distribuce nikotinu do tkani je zavisla na pH, pficemz nejvyssi koncentrace nikotinu jsou
nalézany v mozku, zaludku, ledvinach a jatrech.

Po odstranéni nikotinové naplasti ptipravku NiQuitin CLEAR hladina nikotinu v plasmé klesa s
polocasem asi 3 hodiny ve srovnani se 2 hodinami pfi i.v. podani, coZ je zplisobeno pokracujici
absorpci nikotinu z koznich zasob. Jestlize je naplast ptipravku NiQuitin CLEAR odstranéna, vétsina
nekouficich pacientl bude mit nedetekovatelné koncentrace nikotinu za 10-12 hodin.



Metabolizmus

Nikotin je vyrazné metabolizovan na metabolity (bylo identifikovano vice nez 20 metabolitd nikotinu),
z nichz vSechny jsou méné ucinné, nez samotny nikotin.

Metabolismus nikotinu probiha ptevazné v jatrech, ale dochazi k nému rovnéz v plicich a ledvinach
(prumeérna plasmaticka clearance je asi 1,2 I/min). Polocas nikotinu kolisa od 1 do 2 hodin. Nikotin se
metabolizuje primarné na kotinin, ale je rovnéz metabolizovéan na nikotin-N‘-oxid. Kotinin ma polocas
15-20 hodin a jeho hladiny v krvi jsou desetinasobn€ vyssi, nez hladiny nikotinu. Kotinin je dale

oxidovan na trans-3-hydroxykotinin, coZ je nejhojnéjsi metabolit nikotinu v moci. Nikotin i kotinin
prochézeji glukuronidizaci.

Eliminace

Elimina¢ni polocas nikotinu je ptiblizn€ 2 hodiny (rozmezi 1-4 hodiny). Celkova clearance nikotinu se
pohybuje v rozmezi od 62 do 89 1/hodinu. Nerenalni clearance nikotinu je odhadovana na pftiblizné 75
% celkové clearance.

Nikotin a jeho metabolity jsou vylu€ovany témet vyluéné ledvinami, asi 10 % nikotinu je vylu¢ovano
ledvinami beze zmény. NejvySe 30 % muze byt vylu€ovano moci pfi maximalnim pritoku a extrémni
acidifikaci moci (pH= 5).

Zvlastni populace

Nebyly zaznamenany rozdily v kinetice nikotinu mezi muzi a Zenami pouzivajicimi nikotinové
naplasti NiQuitin CLEAR. Obézni muzi pouzivajici NiQuitin CLEAR méli signifikantné nizsi
hodnoty AUC a Cmax ve srovnani s muzi normalni télesné hmotnosti. Linearni regrese AUC proti
télesné hmotnosti ukazala ocekavany inversni vztah (AUC klesa se stoupajici télesnou hmotnosti).
Kinetika nikotinu byla velmi podobna pro v§echna mista aplikace na horni poloving téla a horni zevni
casti paze.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita nikotinu je vSeobecné velmi dobfe zndma a byla vzata v ivahu pii doporu¢eném davkovani.
Nikotin nebyl mutagenni v ptislusnych studiich. Vysledky studii kancerogenity nepodaly jasny dtkaz
tumorigenniho efektu nikotinu. Ve studiich na bfezich zvifatech byla prokazana matefska toxicita a
nasledn¢ mirna fetalni toxicita. K dal§im U¢inkiim patii retardace prenatalniho a postnatalniho ristu a
zmény v postnatalnim vyvoji CNS. Tyto ucinky byly zaznamenany pouze po expozici nikotinu v
extrémnich davkach ve srovnani s témi, které odpovidaji doporu¢enému pouziti nikotinovych naplasti
pripravku NiQuitin CLEAR.

Vliv na fertilitu nebyl zaznamenan.

Srovnani systémové expozice nezbytné pro odvozeni téchto nezddoucich reakci z preklinickych testt s
témi, které jsou spojeny s doporu¢enym pouzitim naplasti pfipravku NiQuitin CLEAR ukazuji, Ze
potencionalni riziko je nizké a je pfevazeno prokazatelnym prospéchem nikotinové 1é¢by pii preruseni
kouteni. Pfipravek NiQuitin CLEAR ma vSak byt pouzivan u t€hotnych pouze na lékafské doporucenti,
pokud jina odvykaci terapie selhala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem
polyesterova laminatova folie polyethylen
vysoké hustoty adhezivni polyisobutenova
vrstva sloZena polyesterova folie

bily inkoust

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazd4 naplast samostatné ulozena v zataveném sacku (PET/LDPE/Al/adhezivni vrstva/ acrylonitril
copolymer nebo PET/LDPE/Al/adhezivni vrstva/EVOH), krabicka.

Velikost baleni: 7 a 14 néplasti

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Pouzita naplast se pielozi lepivou stranou dovnitf a vlozi do sacku, z kterého se vyndala nova naplast.
Sacek s pouzitou naplasti se vyhodi tak, aby byl z dohledu a dosahu déti.
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