CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Spray, 1 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka dostarcza 1 mg nikotyny w 0,07 ml roztworu. 1 ml roztworu zawiera 13,6 mg nikotyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Etanol 7,1 mg/dawke

Glikol propylenowy 11 mg/dawke
Butylohydroksytoluen 363 ng/dawke

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Przezroczysty do stabo opalizujacego, bezbarwny do jasnozolttego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nicorette Spray stosowany jest w leczeniu uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych u oséb dorostych
poprzez tagodzenie objawow odstawiennych, w tym gltodu nikotynowego, podczas proby rzucania
palenia badz ograniczenia palenia przed catkowitym zaprzestaniem. Koncowym celem jego
stosowania jest trwale zaprzestanie uzywania wyrobow tytoniowych. W miarg mozliwos$ci Nicorette
Spray nalezy stosowa¢ w polaczeniu z programem wsparcia behawioralnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Terapia behawioralna i wsparcie zazwyczaj zwigkszajg wskaznik pozytywnych wynikoéw leczenia.
Dorosli i osoby w podesztym wieku

Mozna stosowac do 4 dawek na godzing. Nie przekracza¢ jednorazowo 2 dawek oraz 64 dawek

(4 dawki na godzing przez 16 godzin) w ciagu jednej doby.

Natychmiastowe rzucenie palenia
Dla 0s06b palacych chetnych i gotowych rzuci¢ palenie natychmiast.

Pacjenci powinni catkowicie zaprzesta¢ palenia podczas stosowania produktu leczniczego Nicorette
Spray.

W ponizszej tabeli podano zalecany schemat dawkowania aerozolu do stosowania w jamie ustnej
podczas stosowania petnego dawkowania (etap I) oraz podczas jego zmniejszania (etap 11 i etap III).



Etap I: tygodnie 1-6

Rozpyli¢ 1 lub 2 dawki w momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa lub pojawienia si¢
glodu nikotynowego. Jesli w ciggu kilku minut po pojedynczym rozpyleniu gtod nikotynowy nie
znika, nalezy zastosowa¢ produkt leczniczy po raz kolejny. Jesli konieczne sg dwie dawki,
nastgpnym razem mozna zastosowac je od razu. Wigkszos$¢ osob palacych potrzebuje 1-2 dawki co
30 minut do 1 godziny.

Etap II: tygodnie 7-9
Nalezy rozpocza¢ zmniejszanie liczby dawek w ciggu doby. Przed koncem 9 tygodnia pacjent
powinien stosowa¢ POLOWE $redniej liczby dawek stosowanych w I etapie.

Etap III: tygodnie 10-12

Nalezy nadal zmniejsza¢ liczbe dawek stosowanych w ciggu doby, tak by w 12 tygodniu nie
stosowac¢ wigcej niz 4 dawki na dobg. Kiedy liczba dawek w ciagu doby zostanie zmniejszona do
2-4, nalezy zaprzesta¢ uzywania aerozolu do stosowania w jamie ustne;.

Przyktad: Jesli $rednia liczba papierosow wypalanych w ciagu doby wynosi 15, nalezy stosowac
1-2 dawki co najmniej 15 razy na dobg.

Po zakonczeniu etapu III pacjenci moga nadal uzywac aerozol do stosowania w jamie ustnej

w sytuacjach silnej pokusy zapalenia papierosa, aby zapobiec powrotowi do natogu. Jesli pojawia si¢
che¢ zapalenia papierosa, mozna zastosowac jedng dawke a potem druga, jesli jedna dawka nie
pomaga w ciggu kilku minut. W tym okresie nie nalezy stosowa¢ wigcej niz cztery dawki w ciagu
doby.

Stopniowe rzucanie palenia poprzez postepujgce zmniejszanie liczby wypalanych papierosow
Dla o0sob palacych, ktore nie cheg lub nie sg w stanie rzuci¢ palenia natychmiast.

Aerozol nalezy stosowa¢ pomig¢dzy epizodami palenia, aby wydtuzy¢ odstepy czasu migdzy
wypalanymi papierosami, dagzac do jak najwigkszego ograniczenia palenia. Pacjent powinien mie¢
swiadomos$¢, ze nieprawidtowe uzywanie aerozolu do stosowania w jamie ustnej moze prowadzi¢ do
nasilenia dziatan niepozadanych.

Kazdy papieros jest zastgpowany jedng dawka leku (1-2 rozpylenia), a probe zaprzestania palenia
pacjent powinien podjac, gdy tylko poczuje si¢ do tego gotowy, jednak nie pdzniej niz 12 tygodni od
rozpoczecia leczenia. Jesli po 6 tygodniach leczenia nie uda si¢ osiagnac¢ zmniejszenia liczby
wypalanych papieroséw, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Po zaprzestaniu palenia nalezy stopniowo
redukowac¢ liczbe dawek leku przyjmowanych w ciaggu doby. Gdy liczba stosowanych dawek
zostanie zmniejszona do 2-4 na dobe, nalezy zaprzesta¢ stosowania aerozolu.

Nie zaleca si¢ regularnego uzywania aerozolu do stosowania w jamie ustnej dluzej niz przez

6 miesiecy. Niektorzy byli palacze wymagaja dluzszego uzywania aerozolu do stosowania w jamie
ustnej, aby unikna¢ powrotu do natogu. Pozostaly aerozol do stosowania w jamie ustnej nalezy
zachowa¢ do wykorzystania na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.

Drzieci i mlodziez
Nie podawac Nicorette Spray osobom w wieku ponizej 18 lat. Brak jest danych dotyczacych leczenia
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat produktem leczniczym Nicorette Spray.

Sposoéb podawania

Po uruchomieniu dozownika z aerozolem nalezy skierowac jego wylot mozliwie najblizej otwartej
jamy ustnej. Nacisng¢ mocno gorng cze$¢ dozownika i rozpyli¢ jedng dawke do jamy ustnej, omijajac
wargi. Podczas rozpylania nalezy wstrzymac¢ oddech, aby produkt leczniczy nie dostat si¢ do drog
oddechowych. Aby uzyska¢ optymalne wyniki leczenia, przez kilka sekund po rozpyleniu nie nalezy
przetykaé.




Podczas podawania aerozolu do stosowania w jamie ustnej pacjenci nie powinni je$¢ ani pic.
4.3 Przeciwwskazania

=  Nadwrazliwo$¢ na nikotyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

=  Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

= Stosowanie u 0sob, ktore nigdy nie pality.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nicorette Spray nie powinny stosowac osoby niepalace.

Korzysci z rzucenia palenia przewyzszaja nad wszelkimi zagrozeniami zwigzanymi z prawidlowo
stosowang nikotynowa terapia zastgpczg (NTZ).

Lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia powinien dokona¢ oceny stosunku
ryzyka do korzysci zwigzanych z leczeniem u pacjentdw z nastgpujacymi dolegliwos$ciami:

» Choroby uktadu krgzenia: Uzaleznione osoby palqce, ktore niedawno przebyty zawat miesnia
sercowego, osoby z niestabilng lub pogarszajqcq sie diawicq piersiowg, w tym dtawicq Prinzmetala,
ciezkimi zaburzeniami rytmu serca, niedawno przebytym zaburzeniem krgzenia mozgowego i (lub)

z niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym nalezy zacheca¢ do zaprzestania palenia za pomoca
metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo). W przypadku niepowodzenia takiego
postgpowania, mozna rozwazy¢ uzycie aerozolu do stosowania w jamie ustnej, ale poniewaz istnieja
jedynie ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w tych
grupach pacjentdow, nalezy rozpoczynac leczenie pod $cista kontrola lekarza.

» Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw
stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NTZ (nikotynowej terapii
zastepczej), poniewaz zmniejszone uwalnianie amin katecholowych, spowodowane przez nikotyne,
moze wplyna¢ na metabolizm weglowodanow.

* Reakcje alergiczne: Zwigkszona podatnos$¢ na obrzgk naczynioruchowy i pokrzywke.

» Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby: Stosowac ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu
na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej metabolitow, co moze powodowac nasilone
dziatania niepozadane.

* Guz chromochionny nadnerczy i niewyrownana nadczynnosc tarczycy: Stosowac ostroznie
u pacjentéw z niewyréwnang nadczynnoscig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy,
poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin katecholowych.

» Choroby przewodu pokarmowego: Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawow u pacjentow
z zapaleniem przetyku lub chorobg wrzodowa zotgdka albo dwunastnicy, w zwigzku z tym produkty
NTZ nalezy stosowac ostroznie w przypadku wystepowania tych dolegliwosci.

» Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka
w wywiadzie, poniewaz zglaszano przypadki drgawek zwigzanych ze stosowaniem nikotyny (patrz
punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
Zagrozenie u dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste palgce tyton mogg by¢ bardzo
toksyczne dla dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktow zawierajacych nikotyne nie nalezy



pozostawia¢ w miejscach, w ktérych moga by¢ dotykane lub potkniete przez dzieci, patrz punkt
4.9 Przedawkowanie.

Przeniesienie uzaleznienia: Przeniesienie uzaleznienia moze nastapic, jest jednak zarowno mniej
szkodliwe, jak i tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga
indukowa¢ metabolizm lekow metabolizowanych z udziatem enzymu CYP 1A2 (i ewentualnie

CYP 1A1). Zaprzestanie palenia przez osob¢ palgcg moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu
i do zwigzanego z tym zwigkszenia st¢zenia takich lekow we krwi. Dotyczy to niektorych istotnych
kliniczne lekéw o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu. Po
zaprzestaniu palenia moze roéwniez zwigkszy¢ si¢ w osoczu stezenie innych lekow metabolizowanych
cze$ciowo przez enzym CYP 1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy,
chociaz brak jest danych potwierdzajacych te obserwacje i nie wiadomo, jakie jest ewentualne
znaczenie kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze
indukowa¢ metabolizm flekainidu i pentazocyny.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol

Produkt leczniczy zawiera okoto 7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce, co jest rownowazne

97 mg/ml. Ilo$¢ alkoholu w jednej dawce tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 2 ml
piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bgdzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Glikol propylenowy (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 11 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce, co odpowiada 150 mg/ml.

Butylohydroksytoluen (E 321)
Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu Nicorette Spray moze powodowaé miejscowaq
reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby podczas podawania aerozolu do stosowania w jamie ustnej nie
dostat si¢ on do oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono w sposo6b jednoznaczny istotnych klinicznie interakcji migdzy nikotynowa terapia
zastepcza a innymi produktami leczniczymi. Nikotyna moze jednak potencjalnie zwicksza¢ dziatanie
hemodynamiczne adenozyny, czyli zwigkszaé cisnienie t¢tnicze krwi 1 czgsto$¢ rytmu serca, a takze
nasila¢ wrazliwos$¢ na bol (bol w klatce piersiowej zwigzany z dtawica piersiowa) wskutek podawania
adenozyny (patrz punkt 4.4 Zaprzestanie palenia).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodezym/antykoncepcja u mezezyzn i kobiet

W przeciwienstwie do dobrze znanego niekorzystnego wptywu palenia tytoniu na zaptodnienie i cigzg
u cztowieka skutki terapeutycznego stosowania nikotyny nie sg znane. W zwiagzku z tym, chociaz
dotychczas nie opracowano szczeg6élnych zalecen dotyczacych konieczno$ci stosowania antykoncepcji
przez kobiety, najbardziej pozadanym stanem u kobiet planujacych zajscie w cigze jest zarowno
niepalenie papierosow, jak i niestosowanie NTZ.




Chociaz palenie moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na ptodno$¢ u mezczyzn, nie istniejg dane
wskazujace na to, aby konieczne byty specjalne srodki antykoncepcyjne w trakcie stosowania NTZ
u mezczyzn.

Cigza

Palenie tytoniu w trakcie cigzy wigze si¢ z takimi zagrozeniami jak opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesny pordd lub pordd martwego plodu. Zaprzestanie palenia jest
najskuteczniejszg, pojedyncza interwencja, poprawiajacg zdrowie zarowno palgcej kobiety w cigzy,
jaki i jej dziecka. Im wczesniej uda si¢ zerwac z natogiem, tym lepie;j.

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wptywa na jego ruchy oddechowe i krazenie. Wplyw na
krazenie jest zalezny od dawki.

W zwiazku z powyzszym palacej kobiecie w cigzy nalezy bezwzglednie zaleci¢, aby zaprzestala
catkowicie palenia bez stosowania nikotynowej terapii zastgpczej. Ryzyko kontynuowania palenia
moze powodowac wigksze zagrozenie dla ptodu niz stosowanie produktow NTZ w ramach
kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Stosowanie Nicorette Spray u palacej kobiety w cigzy
mozna rozpocza¢ wylacznie z zalecenia lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

Karmienie piersia

Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilosciach, ktore moga oddziatowywacé na dziecko,
nawet gdy stosuje si¢ ja w dawkach terapeutycznych. Dlatego nalezy unika¢ stosowania Nicorette
Spray w okresie karmienia piersig. Jesli nie uda si¢ zaprzesta¢ palenia, stosowanie Nicorette Spray
przez karmigce piersig kobiety palace tyton mozna rozpocza¢ wylacznie z zalecenia lekarza lub innego
wykwalifikowanego pracownika stluzby zdrowia. Kobiety powinny stosowacé lek bezposrednio po
nakarmieniu dziecka piersig oraz zachowac¢ jak najdtuzszy odstep czasowy (sugeruje si¢ 2 godziny)
pomigdzy przyjeciem aerozolu a nastegpnym karmieniem.

Plodnos¢

Palenie zwigksza ryzyko nieptodnosci u kobiet i me¢zczyzn. Badania in vitro wykazaly, ze nikotyna
moze niekorzystnie wplywac na jako$¢ nasienia ludzkiego. U szczuréw wykazano obnizong jako$¢
spermy i zmniejszenie ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nicorette Spray nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Skutki zaprzestania palenia

Bez wzgledu na stosowane $rodki znane sg roznorodne objawy zwigzane z rzucaniem natogowego
palenia tytoniu. Zalicza si¢ do nich zaburzenia emocjonalne i poznawcze, takie jak dysforia lub
pogorszenie nastroju, bezsennos¢, drazliwos¢, frustracja lub gniew, niepokoj, problemy

z koncentracjg, nerwowos¢ lub zniecierpliwienie. Mogg wystapic¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak
obnizona czgstos¢ rytmu serca, zwigkszone taknienie lub zwigkszenie masy ciata, zawroty gtowy lub
objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie
jamy nosowo-gardtowej. Znaczenie kliniczne ma takze gtod nikotynowy potaczony z checia
zapalenia.

Nicorette Spray moze powodowa¢ dzialania niepozadane podobne do tych zwigzanych ze
stosowaniem nikotyny w inny sposob i zasadniczo sg one zalezne od dawki. U 0s6b wrazliwych moga
wystapi¢ reakcje alergiczne, na przyktad obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub anafilaksja.

Dziatania niepozadane po podaniu miejscowym sa podobne do dziatan obserwowanych w przypadku
stosowania innych postaci doustnych. W ciggu pierwszych kilku dni leczenia moze wystapi¢



podraznienie jamy ustnej i gardta, szczeg6lnie czgsto wystepuje czkawka. Przy dalszym stosowaniu

tolerancja jest normalna.

Codzienne rejestrowanie danych dotyczacych pacjentéw uczestniczacych w badaniu wykazato, ze
dziatania niepozgdane wystepujace bardzo czgsto odnotowywano w ciggu pierwszych 2-3 tygodni
uzywania aerozolu do stosowania w jamie ustnej, potem zaczynaty one ustgpowac.

Dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem nikotyny podawanej na btong §luzowa jamy ustne;j
zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono ponizej. Czgstos¢
wystgpowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu oszacowano na

podstawie badan klinicznych.

Bardzo czgsto (21/10), czesto ( 21/100 do <1/10), niezbyt czesto ( 21/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow
Czestos¢ wystepowania

Zglaszane dzialanie niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto
Nieznana

Nadwrazliwos¢
Reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy
i anafilaksja

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto

Niezwykle sny

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto Bol glowy

Czesto Dysgeuzja, parastezja

Nieznana Drgawki*

Zaburzenia oka

Nieznana Niewyrazne widzenie, nasilone lzawienie
Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Kotatanie serca, tachykardia

Nieznana Migotanie przedsionkdéw

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto Zaczerwienienie twarzy, nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo czgsto

Czesto

Niezbyt czesto

Czkawka, podraznienie gardta

Kaszel

Skurcz oskrzeli, wodnisty wyciek z nosa, dysfonia,
dusznos¢, przekrwienie bton sluzowych nosa, bol jamy
ustnej i gardta, kichanie, ucisk w gardle

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto
Czesto

Niezbyt czgsto

Rzadko
Nieznana

Nudnosci

B4l brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka,
niestrawnos¢, wzdecia, nadmierne wydzielanie $liny,
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, wymioty
Odbijanie, krwawienie dzigsel, zapalenie jgzyka,
pecherze i tuszczenie si¢ btony §luzowej jamy ustnej,
parastezja jamy ustnej

Dysfagia, niedoczulica jamy ustnej, odruch wymiotny
Sucho$¢ btony sluzowej gardta, dyskomfort zotagdkowo-
jelitowy, bol warg

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto
Nieznana

Nadmierne pocenie, $wiad, wysypka, pokrzywka
Rumien




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

podania
Czesto Uczucie pieczenia, zmg¢czenie
Niezbyt czgsto Astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte

samopoczucie

* Zglaszano przypadki drgawek u pacjentdw przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka
w wywiadzie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami objawy przedawkowania nikotyny moga wystapic
u pacjentow, ktorzy przed rozpoczeciem leczenia przyjmowali niewielkg dawke nikotyny lub jesli
jednoczesnie przyjmuja nikotyng¢ z innych zrodet.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmuja nudnosci,
wymioty, nadmierne §linienie, bdle brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol gtowy, zawroty
glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedoci$nienie tetnicze, stabe i niemiarowe tgtno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie,
zapas¢ krazeniowa i uogolnione drgawki.

Dzieci i mtodziez

Dawki nikotyny tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palace moga doprowadzi¢ do
cigzkich objawow zatrucia i mogg okazac si¢ $miertelne u dzieci. Podejrzenie zatrucia nikotyng

u dziecka nalezy uzna¢ za stan wymagajacy pilnej interwencji medycznej i nalezy przystapi¢ do jego
natychmiastowego leczenia.

Postepowanie w przypadku przedawkowania: Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie nikotyny,
pacjenta nalezy leczy¢ objawowo. W przypadku potknigcia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel
aktywowany zmniejsza zotagdkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny.

Uwaza si¢, ze minimalna $miertelna doustna dawka nikotyny w ostrym zatruciu u czlowieka wynosi
od 40 do 60 mg.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01

Nikotyna jest agonista receptoréw nikotynowych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym
1 wywiera istotne dziatanie na OUN i uktad krazenia.

Nagte zaprzestanie statego, regularnego stosowania produktéw zawierajacych tyton skutkuje
charakterystycznym zespolem z objawami z odstawienia, w tym gtodem nikotynowym (potrzeba
zapalenia papierosa).




Badania kliniczne wykazuja, ze Srodki zastepujace nikotyne pomagajg osobom palgcym
powstrzymywac si¢ od palenia dzigki zwickszaniu stezenia nikotyny we krwi i tagodzeniu objawow
z odstawienia.

Lagodzenie glodu nikotynowego

W poréwnaniu z guma lub pastylkami do ssania zawierajagcymi nikotyng wchlanianie nikotyny

z aerozolu do stosowania w jamie ustnej jest szybsze (punkt 5.2).

W otwartym, krzyzowym badaniu klinicznym z zastosowaniem pojedynczej dawki dotyczacym gltodu
nikotynowego z udziatem 200 zdrowych palaczy stwierdzono, ze dwie dawki po 1 mg zmniejszaty
potrzebe zapalenia papierosa znacznie bardziej niz pastylka do ssania zawierajaca 4 mg nikotyny, juz
po 60 sekundach od podania, przy czym roéznica migdzy postaciami byta obserwowana przez

10 minut.

W innym otwartym, krzyzowym badaniu klinicznym z zastosowaniem pojedynczej dawki
dotyczacym glodu nikotynowego z udziatem 61 zdrowych palaczy stwierdzono, ze dwie dawki po

1 mg zmniejszaty potrzebe zapalenia papierosa znacznie bardziej niz produkt referencyjny, juz po

30 sekundach od podania, w tym u badanych, ktorzy oceniali swoja potrzebg zapalenia papierosa jako
silng. Ponadto 53 z 58 (91%) 1 45 z 58 (78%) badanych osiggneto odpowiednio 25% i 50%
zmnigjszenie potrzeby zapalenia papierosa w czasie prowadzonego badania (tj. 2 godziny).

Zaprzestanie palenia

Przeprowadzono dwa kontrolowane badania z uzyciem placebo dotyczace skutecznosci. W pierwszym
badaniu 83 z 218 (26,1%) pacjentow stosujacych aerozol do stosowania w jamie ustnej zdotalo rzucié¢
palenie w 6 tygodniu badania, w poréwnaniu do 26 z 161 (16,1%) pacjentow w grupie przyjmujacej
placebo. W 24 1 52 tygodniu dane te wynosity odpowiednio 50 z 318 (15,7%) 144 z 318 (13,8%)
pacjentdéw stosujacych aerozol do stosowania w jamie ustnej, w porownaniu do 11 z 161 (6,8%)

19 z 161 (5,6%) pacjentdow przyjmujacych placebo, ktérym udalo si¢ zaprzestac palenia. W drugim
badaniu 30 z 597 (5,0%) pacjentow stosujacych aerozol do stosowania w jamie ustnej zaprzestato
palenia w 6 tygodniu badania w porownaniu do 15 z 601 (2,5%) pacjentow w grupie przyjmujacej
placebo.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Stwierdzono, ze rdznice dotyczace postaci podawania majg znaczny wptyw na szybko$¢ i stopien
wchlaniania.

Farmakokinetyki aerozolu do stosowania w jamie ustnej dotyczyly 4 badania. W badaniach wzi¢to
udziat 141 pacjentow.

Wchtanianie

Maksymalne stgzenie wynoszace 5,3 ng/ml wystepuje w ciggu 13 minut po podaniu dawki 2 mg.
Poréwnujac pole powierzchni pod krzywa (AUC) w ciggu pierwszych 10 minut po podaniu,
szacowane wartosci dotyczace aerozolu do stosowania w jamie ustnej w dawce 112 mg sg wigksze od
gumy z nikotyna, a takze pastylek do ssania z nikotyng w dawce 4 mg (0,48 i 0,64 h*ng/ml oraz

0,331 0,33 h*ng/ml).

Szacowane wartosci AUC, wskazujg, ze biodostepnos¢ nikotyny podanej w postaci aerozolu do
stosowania w jamie ustnej jest podobna do gumy lub pastylki do ssania z nikotyna. AUC,, aerozolu do
stosowania w jamie ustnej 2 mg wynosito 14,0 h*ng/ml w porownaniu do 23,0 h*ng/ml

1 26,7 h*ng/ml odpowiednio dla gumy z nikotyng 4 mg i pastylki z nikotyng 4 mg.

Srednie stezenie nikotyny w osoczu w stanie stacjonarnym osiggniete po podaniu dawki maksymalne;
(tzn. 2 dawki aerozolu do stosowania w jamie ustnej 1 mg co 30 minut) sg w przyblizeniu rzedu

28,8 ng/ml w poréwnaniu do 23,3 ng/ml w przypadku gumy z nikotyna 4 mg (1 guma co godzing)
125,5 ng/ml w przypadku pastylki z nikotyna 4 mg (1 pastylka co godzing).

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji po dozylnym podaniu nikotyny wynosi od 2 do 3 I’kg.



Mnigj niz 5% nikotyny wigze si¢ z biatkami osocza. Dlatego zmiany wigzania nikotyny wskutek
jednoczesnego stosowania lekow lub zmiany biatek osocza wskutek stanéw chorobowych nie
powinny mie¢ znacznego wptywu na farmakokinetyke nikotyny.

Metabolizm

Gléwnym narzadem, w ktorym zachodzi eliminacja nikotyny, jest watroba, chociaz metabolizm
zachodzi takze w nerkach i ptucach. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny; uwaza sie¢, ze
wszystkie majg aktywno$¢ mniejsza niz sama nikotyna.

Gléwnym metabolitem nikotyny w osoczu jest kotynina, ktorej okres pottrwania wynosi od 15 do
20 godzin, za$ stezenie przekracza 10-krotnie stezenie nikotyny.

Wydalanie
Sredni klirens osoczowy nikotyny wynosi 70 1/h, za$ okres poitrwania wynosi od 2 do 3 godzin.

Gléwnymi metabolitami nikotyny w moczu sg kotynina (12% dawki) oraz trans-3-hydroksykotynina
(37% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Az 30%
nikotyny moze by¢ wydalane bez zmian z moczem w przypadku znacznej objetosci moczu i jego
zakwaszenia (pH ponizej 5).

Liniowos¢/nieliniowo$é
Stwierdzono jedynie niewielkie odchylenia od liniowej zaleznosci AUC 1 Cmax 0d dawki po podaniu
dawek pojedynczych (1, 2, 3 1 4 dawki aerozolu do stosowania w jamie ustnej 1 mg).

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Postepujgce zaburzenia czynnosci nerek wigzg si¢ ze zmniejszeniem catkowitego klirensu
nikotyny. U 0s6b z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek klirens nikotyny byt zmniejszony
srednio o0 50%. U o0sdb palacych tyton poddawanych hemodializom stwierdzano zwickszone
stezenie nikotyny.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Farmakokinetyka nikotyny nie ulega zmianom u pacjentow z niewielkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby (stopien 5 w skali Childa-Pugha), zas zmniejsza si¢ o 40-50% u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (stopien 7 w skali Childa-Pugha). Nie sa dostgpne zadne dane

w przypadku pacjentow, u ktorych stopien w skali Childa-Pugha jest wyzszy niz 7.

Osoby w podesztym wieku
U zdrowych pacjentow w wieku podesztym stwierdzono niewielkie obnizenie catkowitego klirensu
nikotyny; nie wymaga ono jednak korekty dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania genotoksycznos$ci nikotyny in vitro dawaty w przewazajacej czg¢sci wyniki ujemne. Niektore
wyniki w przypadku badan duzych stezen nikotyny byty niejednoznaczne.

Badania genotoksycznosci in vivo daty wyniki ujemne.

Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty, ze ekspozycja na nikotyng prowadzi do zmnigjszenia masy
urodzeniowej i zmniejszonej wielkosci miotu, a takze zmniejsza przezywalnos$¢ potomstwa. Wyniki
badan rakotworczosci nie pozwolity jednoznacznie stwierdzi¢, czy nikotyna ma dziatanie
rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)
Etanol bezwodny



Trometamol

Poloksamer 407

Glicerol (E 422)

Sodu wodoroweglan
Lewomentol

Aromat migtowy

Aromat chtodzacy

Sukraloza

Acesulfam potasowy
Butylohydroksytoluen (E 321)
Kwas solny (10%) (do ustalenia pH 9)
Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z PET zawierajaca 13,2 ml roztworu (tj. 150 dawek po 1 mg). Butelka umieszczona
w dozowniku z mechaniczng pompka dozujaca. Dozownik zabezpieczony przed dostgpem dzieci.

Wielkosci opakowan:

1 x 1 dozownik, 2 x 1 dozownik, 3 x 1 dozownik

1 x 1 dozownik + komunikacja bliskiego zasiggu (NFC), 2 x 1 dozownik + NFC, 3 x 1 dozownik +
NFC: pod tylng etykieta dozownika umieszczony jest chip NFC, ktéry umozliwia polaczenie

z aplikacja na smartfonie

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Pozostata w dozowniku nikotyna moze by¢ szkodliwa w razie przedostania si¢ do srodowiska

wodnego. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21091

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 marca 2013
Data przedtuzenia pozwolenia: 03 lutego 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.04.2025
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