Sp. zn. sukls212056/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h transdermalni naplast

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h transdermalni naplast

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h transderméalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna transdermalni naplast obsahuje nicotinum 1,75 mg/cm?.

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h, o ploSe 22,5 cm? obsahuje nicotinum 39,37 mg a uvolfiuje nicotinum 25 mg za
Zl\gc};?f(e};te invisipatch 15 mg/16 h, o plose 13,5 cm? obsahuje nicotinum 23,62 mg a uvolfiuje nicotinum 15 mg za
]l\gc}cl)?fgz.‘te invisipatch 10 mg/16 h, o ploSe 9,0 cm? obsahuje nicotinum 15,75 mg a uvolfiuje nicotinum 10 mg za

16 hod.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast

Bézova, poloprithledna, obdélnikova naplast s kulatymi rohy, potisténa svétle hnédym inkoustem ,,Nicorette* a
umisténa na lehce odstranitelné vrstvé potazené hlinikem a silikonem. Naplast je tvofena vrstvou obsahujici
nikotin a adhezivni akrylatovou vrstvou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nicorette invisipatch je urcen k 16¢b¢€ zavislosti na tabaku u dospélych zmirnénim abstinencnich priznakt
nikotinu, véetné touhy po koufeni béhem pokusti o ukonceni kouteni. Cilem je uplné ukonceni kouteni.

Nicorette invisipatch je uréen pro dospélé.

Nicorette invisipatch ma byt pouZzivan jako soucast behavioralniho programu na odvykéni koufeni.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

V prubéhu 1é¢by pripravkem Nicorette invisipatch maji pacienti Gplné piestat koufit.

Podavani nikotinu ma byt okamzité preruseno, pokud se objevi kterykoli ze symptomi piedavkovani uvedenych
v bod¢ 4.9.
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Odborna rada a podpora okoli zpravidla zvysuji ispéSnost 1écby.

Lécba ptipravkem Nicorette invisipatch napodobuje zmény plazmatickych hladin nikotinu pozorované u kuiakt
bez ptisunu nikotinu béhem spanku. Nikotin uvoliiovany z naplasti Nicorette invisipatch, ktery je dodavan
pouze behem aktivni ¢asti dne (po dobu 16 hodin), nezplisobuje poruchy spanku, které 1ze pozorovat pti aplikaci
nikotinu béhem spanku.

Monoterapie

Dospeli
Lécba pomoci naplasti Nicorette invisipatch trva obvykle 12 tydnd, 8 tydni 1écby s dostate¢nou terapeutickou
davkou nasledovanou 4 tydny postupného snizovani davky.

Kurakim s vysokym stupném zavislosti (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti > 6 nebo koufeni

> 20 cigaret denn¢) se doporucuje zahajit 1écbu naplastmi Nicorette invisipatch 25 mg/16 h, jedna naplast
jednou denné (krok ¢. 1 v tabulce €. 1) po dobu 8 tydnd. Po 8 tydnech se ma davka nikotinu postupné sniZovat.
Dalsi 2 tydny se proto aplikuje jedna naplast Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jednou denné (krok €. 2 v tabulce
. 1) a nésledujici 2 tydny jedna naplast Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jednou denné (krok €. 3 v tabulce

).

O O

Kurakiim s nizsim stupném zavislosti (skore Fagerstromova testu nikotinové zavislosti < 6 nebo koufeni

< 20 cigaret denn¢) se doporucuje zahdjit 1écbu néplastmi Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna néplast jednou
denné¢ (krok ¢. 1 v tabulce €. 2) po dobu 8 tydntl. Po 8 tydnech se ma davka nikotinu postupné snizovat. Dalsi 4
tydny se proto aplikuje jedna naplast Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jednou denné (krok €. 2 v tabulce €. 2).

Pouzivani naplasti déle nez 6 mésict se v§eobecné nedoporucuje. Nekteti byvali kufaci vsak mohou potiebovat
k vyvarovani se navratu ke kouieni delsi 1é¢bu.

Tabulka ¢. 1) Davkovaci schéma pro kuraky s vysokym stupném zavislosti na nikotinu

Davkovani Délka 1écby

Krok 1 | Nicorette invisipatch 25 mg/16 h jedna naplast jednou denné prvnich 8 tydnli — pocatecni faze

Krok 2 | Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denné nasledujici 2 tydny

Krok 3 | Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné posledni 2 tydny

Tabulka €. 2) Davkovaci schéma pro kuraky s niz§im stupném zavislosti na nikotinu

Davkovani Délka 1écby

Krok 1 | Nicorette invisipatch 15 mg/16 h jedna naplast jednou denné prvnich 8 tydnli — po¢atecni faze

Krok 2 | Nicorette invisipatch 10 mg/16 h jedna naplast jednou denné nasledyjici 4 tydny

Kombinovana terapie

Kufraci, u kterych pfi substitucni nikotinové 1écbé (NRT) v monoterapii dochazi k ,,prilomovym* nutkanim na
cigaretu, nebo u kterych nebyla NRT monoterapie tspésna, mohou pouzit Nicorette invisipatch v kombinaci
s oralnimi NRT lékovymi formami pouzivanymi pro rychlou tlevu od touhy po koufeni.

Oralni I€ékové formy, které 1ze pouzit v kombinaci s Nicorette Invisipatch jsou: 1é¢ivé zvykaci gumy Nicorette

Gum 2 mg (Nicorette Classic Gum 2 mg, Nicorette Freshfruit Gum 2 mg nebo Nicorette Icemint Gum 2 mg)
nebo Nicorette spray 1 mg/davka.
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Uzivatelé si také maji precist prislusnou piibalovou informaci doplnujici oralni 1ékové formy.

Béhem lécby maji kufaci uplné prestat koufit.

Pti kombinované terapii se pacientim doporucuje uZivat pouze jeden druh dopliujici 1ékové formy béhem 24

hod.

Doporucené pouziti transdermalni naplasti v kombinaci s 2mg lécivymi Zvykacimi gumami/oralnim sprejem
1 mg/davka v tabulkovem prehledu:

Vysoky stupei zavislosti: KuFaci s vysokou zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu nikotinové
zavislosti > 6 nebo koufeni > 20 cigaret denné), u kterych dochazi k ,,prilomovym* nutkanim na cigaretu

nebo u kterych nebyla NRT monoterapie tispésSna.

gumy denné ma byt lécba
ukoncena.

Nepouzivat vice nez 16
zvykacich gum denné.

Maximaln¢é po dobu 12
mesicll.

Davka Doba 2mg lé¢iva Zvykaci guma Oralni sprej 1 mg/davka
trvani
Krok 1 | 1 naplast Prvnich 8 | Podle potteby, ale ne vice nez | Podle potieby, ale ne vice nez 32
25 mg/16 h | tydnt 16 zvykacich gum denné. mg denné (2 vstiiky za hodinu v
Obvykla davka je 5-6 prabéhu 16 hod). Zacit snizovat od
zvykacich gum denné. tydne 7.
Krok 2 | 1 naplast Dalsi 2 Podle potieby, ale ne vice nez | Podle potieby, ale ne vice nez 32
15 mg/16 h | tydny 16 zvykacich gum denné¢. mg denné (2 vstiiky za hodinu v
prabéhu 16 hod). Pokracovat ve
snizovani poctu vstiikl za den. Do
konce 9. tydne se ma pouzivat
polovina primérného poctu
vsttikd, ktery byl pouzivan do
tydne 6.
Krok 3 | 1 naplast Posledni 2 | Podle potteby, ale ne vice nez | Pokracovat ve snizovani po¢tu
10 mg/16 h | tydny 16 zvykacich gum denné. vsttikd béhem dne tak, aby
uzivatelé nepouzivali vice nez 4
vstiiky denné béhem 12. tydne. Po
snizeni davky na 2-4 vstfiky denné
ma byt pouzivani oralniho spreje
ukonceno.
Nepouzivat vice nez 32 mg denné
(2 vstriky za hodinu v pribéhu
16 hod).
Po Bez Po Podle potieby, ale snizovat Podle potieby, ale pokracovat ve
kroku 3 | naplasti dvanactém | pocet 1éCivych Zvykacich gum. | snizovani poctu vstiikti béhem
tydnu Po snizeni na 1-2 zvykaci dne. Po sniZeni davky na 2-4

vstiiky denn€ ma byt pouzivani
oralniho spreje ukonceno.
Nepouzivat vice nez 32 mg denné
(2 vstiiky za hodinu v prib¢hu

16 hod).

Maximalné po dobu 6 mésict.
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Nizky stupen zavislosti: KuFaci s niZ§im stupném zavislosti na nikotinu (skore Fagerstromova testu
nikotinové zavislosti < 6 nebo koufeni < 20 cigaret denné), u kterych dochazi k ,,prialomovym* nutkanim
na cigaretu nebo u kterych nebyla NRT monoterapie iispésna.

Davka Doba 2mg léciva zvykaci guma Oralni sprej 1 mg/davka
trvani
Krok 1 | 1 naplast Prvnich 8 | Podle potieby, ale ne vice nez | Podle potieby, ale ne vice nez 32
15 mg/16 h | tydnt 16 zvykacich gum denné¢. mg denné (2 vstiiky za hodinu v
Obvykla davka je 5-6 pribéhu 16 hod). Zacit snizovat od
zvykacich gum denné. tydne 7.
Krok 2 | 1 naplast Dalsi 4 Podle potieby, ale ne vice nez | Pokracovat ve sniZzovani poctu
10 mg/16 h | tydny 16 zvykacich gum denné¢. vstiikll za den. Do konce 9. tydne

se ma pouzivat polovina
primérného poctu vsttika, ktery
byl pouzivan do 6. tydne.
Uzivatelé nemaji pouzivat vice nez
4 vsttiky denné béhem 12. tydne.
Po snizeni davky na 2-4 vstriky
denné ma byt pouzivani oralniho
spreje ukonceno.

Nepouzivat vice nez 32 mg denné
(2 vstiiky za hodinu v priibéhu

16 hod).
Po Bez Po Podle potieby, ale snizovat Podle potieby, ale pokracovat ve
kroku 2 | naplasti dvanactém | pocet davek. Po snizeni na 1-2 | sniZovani poctu vstikli béhem
tydnu zvykaci gumy denné ma byt dne. Po sniZeni davky na 2-4
1é¢ba ukoncena. vstiiky denné ma byt pouZzivani
Nepouzivat vice nez 16 oralniho spreje ukonceno.
zvykacich gum denné. Nepouzivat vice nez 32 mg denné

(2 vstiiky za hodinu v pritbéhu
Maximalné po dobu 12 mésicti | 16 hod).

Maximaln¢€ po dobu 6 mésict.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost naplasti Nicorette invisipatch u déti do 18 let nebyly stanoveny. Zadné udaje nejsou

k dispozici.

Zpisob podani:

Néplast se nalepuje rano a odlepuje vecer pted spanim, aby byl zajistén ptiblizné 16hodinovy ucinek. Naplast se
nalepuje na ¢istou, suchou a neporusenou pokozku bez ochlupeni (napf. trup, oblast ky¢le, rameno nebo hrud’).
Tato mista aplikace se kazdodenné meéni a totéz misto se nema pouZzivat po sob¢ jdouci dny.

1. Pfed nalepenim naplasti si pacient ma umyt ruce.

2. K otevieni sacku se pouziji niizky a sacek se prostiihne v misté oznaceni.

Jeden dil stfibrné hlinikové vrstvy naplasti se oddéli, jak nejvice to bude mozné. Nedotykat se v§ak pokud
mozno lepici ¢asti naplasti prsty!

Naéplast se pevné pritiskne lepici stranou na pokozku a odstrani se zbyvajici ¢ast sttibrné hlinikové vrstvy.
Naéplast se pritlaci pevné na pokozku prsty nebo dlani.

Cela plocha naplasti se uhladi konecky prstd a pacient se ujisti o dokonalém pfilnuti.

Pokud se naplast odlepi, nahradi se jinou.

W

NSk
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Po odstranéni se pouzité naplasti maji bezpe¢nym zpisobem zlikvidovat.
Naplast se nenechava plisobit pies noc, resp. déle nez 16 hodin.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti do 18 let.
Jedinci, ktefi nikdy nekoufili.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Naplasti Nicorette invisipatch nemaji pouzivat nekutaci.
Pfinos ukonceni kouteni pievazuje rizika spojena se spravné vedenou substitu¢ni nikotinovou 1é¢bou (NRT).

Pacienty je nutno informovat, Ze pokud budou pokracovat v koufeni béhem pouzivani naplasti, mohou byt ve
zvysené mife vystaveni nezadoucim ucinkiim koufeni, véetné kardiovaskularnich u¢inka.

Zhodnoceni terapeutického rizika a prospéchu ma byt provedeno piisluSnym odbornikem u pacientti s témito
stavy:

Kardiovaskuldrni onemocnéni: Zavisli kutaci s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorSenou
anginou pectoris véetné¢ Prinzmetalovy anginy, zdvaznymi srde¢nimi arytmiemi, nedavnou cerebrovaskularni
prihodou a/nebo trpici nekontrolovanou hypertenzi maji byt vyzvani k ukonéeni koufeni nefarmakologickou
intervenci (napf. pomoci poradenstvi). V piipadé selhani lze pouzit naplasti, ale vzhledem k omezenym tidajim
u této skupiny pacientii mtze byt 1écba zahdjena pouze za peclivého 1ékatského dohledu.

Diabetes mellitus: Pacienti s onemocnénim diabetes mellitus maji byt pouceni, Ze kdyz ptestanou koufit a
zacnou pouzivat NRT, je nutna ptisnéjsi kontrola glykemie, protoze snizeni mnozstvi katecholaminti
uvolnovanych v diisledku ptisobeni nikotinu mize ovlivnit metabolismus sacharidi.

Poruchy funkce jater a ledvin: Pacienti se sttedné t€zkou az té¢zkou poruchou funkce jater a/nebo s tézkou
poruchou funkce ledvin maji byt pii pouzivani ptipravku opatrni, protoze miize dojit k poklesu clearence
nikotinu nebo jeho metabolitii a potencialnimu zhorseni nezddoucich ucinku.

Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza: Pouzivani s opatrnosti u pacientti s nekontrolovanym
hyperthyreoidismem a feochromocytomem, protoze nikotin zptisobuje uvoliiovani katecholamind.

Gastrointestinalni onemocnéni: Nikotin mize zhorsit pfiznaky u pacientd s ezofagitidou, Zalude¢nimi nebo
peptickymi viedy a pacienti s t€émito onemocnénimi maji byt pfi pouzivani ptipravkit NRT opatrni.

Epilepticke zdachvaty: U pacient 1é¢enych antikonvulzivy nebo u pacientt s epilepsii v anamnéze je tieba
postupovat s opatrnosti, protoze v souvislosti s nikotinem byly hlaSeny ptipady konvulzi (viz bod 4.8).

Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI): Naplasti Nicorette invisipatch maji byt pfed podstoupenim MRI
odstranény vzhledem k prevenci rizika popaleni.

Nebezpeci u déti: Davky nikotinu tolerované kuraky mohou u déti zptisobit zavaznou toxicitu, ktera mtze byt

fatalni. Pfipravky s obsahem nikotinu, nepouzité nebo pouzité naplasti, nemaji byt ponechany na misté, kde by
mohly byt pouzivany nebo pozity détmi, viz bod 4.9.
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Prenesena zavislost: Miize se objevit pienesena zavislost, je vSak méné Skodliva a je snadnéjsi se zbavit
prenesené zavislosti nez zavislosti na koufeni.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabdkovém kouii indukuji metabolismus
1é¢iv metabolisovanych CYP 1A2 (a potencialn¢ CYP 1A1). Pii ukonéeni koufeni mize dochazet ke zpomaleni
metabolismu a naslednému zvyseni hladiny téchto 1é¢iv v krvi. To ma potencialni klinicky vyznam u ptipravkt
s uzkym terapeutickym rozmezim, obsahujicim napt. theofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Kombinovan4 terapie:

Pro kombinovanou terapii ptipravky Nicorette invisipatch s doplitkovou oralni 1€ékovou formou plati stejna
zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti jako v monoterapie jednotlivymi ptipravky. Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti doplikovych oralnich lékovych forem lze nalézt v ptislusnych informacich o piipravku.

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

Dosud nebyly definitivné potvrzeny klinicky relevantni interakce mezi substitu¢ni nikotinovou lécbou a jinymi
l1éky. Nikotin v§ak miize potencialné zvySovat hemodynamické ti¢inky adenosinu, napt. pfispivat ke zvyseni
krevniho tlaku a srde¢ni frekvence a také zesilovat vnimani bolesti (bolesti na hrudi u anginy pectoris) vyvolané
podanim adenosinu, (viz bod 4.4, Ukonc¢eni kouieni).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Kombinovana terapie se nema pouzivat v t¢hotenstvi a pfi kojeni.

Zeny ve fertilnim véku/kontracepce u muzi a Zen

Na rozdil od dobte znamych nezadoucich u¢inkd kouteni tabaku na oplodnéni a t¢hotenstvi u lidi, u¢inek
nikotinové terapie neni znam. Zatimco tedy dosud nebylo shleddno, Ze by bylo nutné specifické doporuceni
ohledn¢ antikoncepce u Zen, nejrozumnéjSim piistupem u zen, které planuji t€hotenstvi, je jak nekoufit, tak
nepouzivat NRT.

Trebaze koufeni miize vykazovat nezadouci u¢inky na muzskou fertilitu, neexistuje diikaz, ze by byla
pozadovana zvlastni antikoncep¢ni opatieni u muzt v pribéhu NRT.

Tehotenstvi

Koufteni je v pribéhu tehotenstvi spojené s riziky, ke kterym patfi napt. nitrodélozni ristova retardace,
pred¢asny porod nebo narozeni mrtvého ditéte. Prestat koufit je jediné nejucinngjsi opatieni ke zlepSeni zdravi
téhotné kutacky a jejiho ditte. Cim diive se dosahne abstinence, tim 1épe.

Nikotin ptechézi do plodu a ovliviiuje jeho dychaci pohyby a krevni obéh. Uginek na krevni obéh zavisi na vysi
davky.

Z tohoto diivodu mé byt t€hotnd kutacka vzdy poucena o nutnosti prestat koufit upln€ bez pouzivani substitucni
nikotinové 1é¢by. Riziko pokracujiciho kouteni miize znamenat vyssi ohroZeni plodu ve srovnani s pouzivanim
substitu¢nich nikotinovych ptipravki v ramci fizeného programu odvykani kouteni. T€hotné kutracky maji
ptipravek Nicorette invisipatch pouzivat pouze po konzultaci s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Kojeni

Nikotin se snadno vylucuje do matetfského mléka v mnozstvi, které mize poskodit dit¢ dokonce

i v terapeutickych davkach. Ptipravek Nicorette invisipatch proto nema byt pouzivan v obdobi kojeni.

V ptipadé, Ze kojici kufacka nezvladne piestat koufit, ma pouzivat piipravek Nicorette invisipatch pouze po
konzultaci s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Fertilita
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U zen koufeni tabaku snizuje schopnost poceti, snizuje aspésnost in-vitro fertilizace a vyznamné zvysuje riziko
infertility.

U muzt koufeni tabdku snizuje produkci spermii, zvySuje oxidativni stres a poskozeni DNA.

Spermie kuiakii maji snizenou schopnost oplodnéni.

Neni znam konkrétni podil nikotinu na tyto Gi¢inky u clovéka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Naplasti Nicorette nemaji zadny nebo maji zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Utinky spojené s ukonéenim koufeni

Bez ohledu na pouzité prostiedky je odvykani zavislosti na tabdku spojeno s fadou pfiznakd. Tyto ptiznaky
zahrnuji emocni a kognitivni u€inky, jako je dysforie nebo depresivni nalada, nespavost; podrazdénost, frustrace
nebo vztek; tizkost; ztizena koncentrace, neklid nebo netrpélivost. Mohou se téz vyskytnout fyzické ptiznaky,
jako je snizena srdecni frekvence; zvysena chut’ k jidlu nebo pfirtstek télesné hmotnosti, zavrat’ nebo
presynkopalni stavy, kaSel, zacpa, krvaceni dasni nebo aftézni ulcerace, nebo nasofaryngitida. Navic touha po
nikotinu miize vést ke klinicky vyznamnému silnému nutkani koufit.

Jak lze ocekavat, typy nezadoucich ucinkii pozorovanych v klinickych studiich s naplastmi jsou podobné
nezadoucim ucinkdm spojovanym s podavanim nikotinu jinym zptisobem.

Nezadouci ucinky pozorované u pacientii 1é¢enych naplastmi béhem klinickych studii a post-marketingového
sledovani jsou uvedeny nize podle tiid organovych systému.

Cetnost nezadoucich w¢inkd je uvedena dle nasledujici konvence:
Velmi ¢asté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Méné casté > 1/1 000 az < 1/100

Vzéacné > 1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné < 1/10 000

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych systému | HlaSené neZadouci uinky
Poruchy imunitniho systému

Méné Casté Hypersenzitivita®

Neni znamo Anafylaktickd reakce 3
Psychiatrické poruchyﬂ

Méné Casté Abnormélni sny *0
Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy=2

Casté Zavraté?

M¢éng Casté Parestezie **

Neni zndmo Epilepticky zachvat**
Srdeéni poruchy

Mené¢ Casté Palpitace *Y, tachykardie 1
Velmi vzacné Reverzibilni fibrilace sini
Cévni poruchyi1

Méné Caste ‘ Zrudnuti*), hypertenze *0
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Méné Zasté | Dyspnoe!
Gastrointestinalni poruchy

7/12



Caste Nauzeaé#, zvraceni®, gastrointestinalni

diskomfort®
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Velmi Casté Pruritus
Casté Vyrézkay, koptivka, erytém-2
Méné Casté Hyperhidroza®)
Neni znamo Angioedém™
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méné asté Myalgie?
Neni znamo Bolest v koncetindch?
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné Casté Reakce v misté aplikace?, asténie *Y,

nepiijemny pocit a bolest na hrudi 331,

, # .
tnava *** malatnost2}

Systémové ucinky.

Ackoli se Cetnost pohybuje pod 1 %, nezadouci u€inek se projevil v Cetnosti >1 % u jiné 1ékoveé formy, kde byl
identifikovan jako systémovy NU.

Ackoli je Cetnost ve skupiné 1é¢ené 1é¢ivou latkou niZsi neZ u skupiny placeba, ¢etnost u konkrétni 1ékové formy, u
které byl nezadouci Gi¢inek identifikovan jako systémovy NU, byla vy$si ve skuping 16¢ivé latky oproti skupiné placeba.
V okoli/oblasti naplasti

" Nezadouci u¢inky identifikované z idaji po uvedeni na trh.

** Epileptické zachvaty byly hlaseny u pacientl lé¢enych antikonvulzivy nebo u pacientl s epilepsii v anamnéze.

Kombinovana terapie:

Nezadouci ucinky, které se objevuji v prubehu kombinované NRT se 1isi od téch, které se objevuji v
monoterapii jednotlivymi pfipravky, pouze v piipad€ lokalnich nezadoucich uc¢inkt tykajicich se dané lékové
formy. Cetnost t&chto nezadoucich t&inki je srovnatelna s Eetnosti popsanou v jednotlivych souhrnech tdaji o
ptipravku.

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci U¢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

Pfi nadmérném pouzivani piipravkt substitu¢ni nikotinové 1é€by a/nebo koufeni se mohou vyskytnout ptiznaky
predavkovani.

K predavkovani nikotinem mize dojit v pfipadé soucasného pouzivani vice naplasti, sou¢asného koufeni, nebo
soucasného pouzivani jiné formy substitu¢ni nikotinové 1é¢by, nebo u kutaki s velmi nizkym stupném zavislosti

na nikotinu.

Piiznaky piedavkovani
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Priznaky ptedavkovani jsou obdobné jako pfi akutni otravé nikotinem a zahrnuji nauzeu, zvraceni, zvySené
slinéni, bolest biicha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, sluchové poruchy a vyrazny pocit slabosti. Akutni
minimalni letdlni davka u ¢lovéka je 40 az 60 mg nikotinu.

Ve vysokych davkach mohou byt tyto piiznaky provazeny hypotenzi, slabym a nepravidelnym pulzem,
dychacimi obtizemi, vycerpanosti, obéhovym selhanim a generalizovanymi kie¢emi.

Pediatricka populace

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kuiaky beéhem 1éCby tolerovany, mohou vyvolat zavazné piiznaky otravy
u déti s fatalnimi nasledky. Podezieni na otravu nikotinem u ditéte je tfeba povazovat za zavazné a je tieba
okamzité osetfeni.

Lécha predavkovani

Okamzité ukon¢eni podavani nikotinu a zahajeni symptomatické 1écby. Povrch kiize je zapotiebi umyt vodou a
osusit (bez pouziti mydla).

V ptipadé€ potfeby musi byt zahdjena aplikace kysliku a plicni ventilace.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lé¢iva k terapii zavislosti na nikotinu. ATC kod: NO7B A01

Farmakologické ucinky nikotinu jsou dobie dokumentovany. Hlavnim farmakologickym t¢inkem jsou centralni
stimulace a/nebo utlum, ptfechodné hyperpnoe, periferni vazokonstrikce (vedouci ke zvySenému systolickému

tlaku), snizeni chuti k jidlu a stimulace peristaltiky.

Pokud jsou naplasti Nicorette invisipatch pouzivany dle doporucenych dadvek, pomahaji po ukonceni kouteni
udrzovat pod kontrolou télesnou hmotnost.

Klinické studie prokazali, ze ptipravky obsahujici nikotin pomahaji pti odvykani koufeni tim, ze zmirnuji
abstinenc¢ni ptiznaky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obsah nikotinu uvadény v nazvech piipravki je odvozen od primérného mnozstvi nikotinu uvolnéného z
naplasti v pribéhu 16 hodin.

Absorpce
Maximalni plazmatické koncentrace nikotinu je dosazeno piiblizn€ po 9 hodinach (tmax) po aplikaci naplasti,

tedy v odpolednich nebo vecernich hodinach, kdy je riziko relapsu nejvyssi.

Mezi mnozstvim uvolnéného nikotinu (vysi davky) a plazmatickou koncentraci nikotinu v ramci terapeutického
davkovaciho rozmezi 10-25 mg/16 hod existuje linearni zavislost. Primérné hodnoty maximalni plazmatické
koncentrace nikotinu (Cnax) se vypocitaji dle tabulky:

Davka nikotinu (mg/16 hodin) Crmax (ng/ml)
10 10
15 15,5
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| 25 | 26,5 |

Hodnoty takto prepoctenych plazmatickych koncentraci nikotinu odpovidaji hodnotam zjisténym pii redlném
méteni plazmatickych koncentraci nikotinu: 11 ng/ml pro néplast s obsahem 10 mg nikotinu a 25 ng/ml pro
naplast s obsahem 25 mg nikotinu. U néplasti s obsahem 15 mg nikotinu byla interpolaci zjiSténa maximalni
plazmaticka koncentrace nikotinu 16 ng/ml.

Kinetika nikotinu neni ovlivnéna umisténim naplasti (na stehné nebo horni ¢asti paze).

Zmény absorpce nikotinu v extrémnich podminkach nebyly sledovany, bezpec¢nostni riziko se vSak
nepiedpoklada.

Z farmakokinetickych studii vyplyva, Ze pii ponechani naplasti déle nez 16 hodin a nasledném pokrac¢ovani
s novou naplasti nedochazi k vyznamné kumulaci nikotinu. Pokud pacient(ka) (vyjime¢n¢€) zapomene naplast na
noc odlepit, je mozné rano po odlepeni pokracovat v 1é€bé s novou odpovidajici naplasti bez prestavky.

Distribuce
Distribu¢ni objem nikotinu ¢ini pfiblizné 2-3 1/kg.

Vazba nikotinu na plazmatické bilkoviny je nizsi nez 5%. Neocekava se proto vyznamny vliv na kinetiku
nikotinu v pfipadé vytésnéni nikotinu z vazby jinymi latkami nebo v pfipad€ ovlivnéni plazmatickych proteint
chorobou.

Biotransformace

Hlavnim orgénem jsou jatra, ale nikotin je rovnéz metabolizovan ledvinami a plicemi. Bylo identifikovano vice
nez 20 metabolitl, které jsou vSechny méné u¢inné nez nikotin. Primarni plazmaticky metabolit nikotinu,
kotinin ma polocas 15-20 hodin a koncentrace piesahujici nikotin10krat.

Eliminace
Primérna plazmaticka clearance Cini ptiblizné 70 1/hod a polocas pfiblizné 3 hodiny.

Primérni mocové metabolity jsou kotinin (12 % davky) a trans-3-hydroxykotinin (37 % davky). Méné nez 10 %
nikotinu se zpravidla vylou¢i mo¢i nezméneno. Moc¢i miize byt vylouceno az 30 % pii zvyseni diurézy a
acidifikaci pod pH 5.

Linearita/ nelinearita
Plazmatické koncentrace nikotinu vykazuji davkovou imérnost pro vSechny tfi sily naplasti.

Porucha funkce ledvin
Progresivni zavazna porucha funkce ledvin je spjata s celkovym poklesem clearance nikotinu. ZvysSené hladiny
nikotinu byly zjistény u hemodialyzovanych pacientl - kuiaku.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika nikotinu je nezménéna u pacientt s cirhdzou s mirnym stupném poruchy funkce jater
(Child-Pugh klasifikace 5) a clearance nikotinu je snizena u cirhotickych pacientl se stfednim stupném poruchy
funkce jater (Child-Pugh klasifikace 7).

Stars$i pacienti
Mirnéjsi snizeni celkové clearance nikotinu bylo pozorovano u zdravych starsich pacienti, Uprava davkovani

vsak nebyla zapotiebi.

Rozdily v kinetice nikotinu mezi muzi a Zenami nebyly pozorovany.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V neklinickych studiich naplasti Nicorette invisipatch byla potvrzena velmi dobra bezpecnost 1é¢ivé latky
1 potvrzen bezpecnostni profil pomocnych latek.

Nebylo potvrzeno, Ze by mél nikotin mutagenni nebo genotoxické ucinky.

Dobfe znama karcinogenita zpiisobena koufenim tabaku je pfipisovana latkam vznikajicim procesem pyrolyzy
tabaku. Zadna z téchto latek se nevyskytuje v naplastech Nicorette.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vrstva obsahujici 1éCivou latku:

polyethylentereftalatovy (PET) film, triacylglyceroly se stfedné dlouhym fetézcem, bazicky butylovany

methakrylatovy kopolymer.

Akrylatova vrstva:
adhezivni akrylatovy roztok, hydroxid draselny, sodna stl kroskarmeldzy, aluminium-acetylacetonat.

Uvoliovaci vlozka:
Polyethylentereftalatovy (PET) film, z jedné strany potazeny hlinikem, z obou stran potazeny silikonem.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicevrstevny sacek z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru nebo koextrudovaného
cykloolefinového kopolymeru, krabicka.

Velikost baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
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Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzivani ptipravku nemé vyznamny vliv na zivotni prostfedi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

251 09 Helsingborg

Svédsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

Nicorette invisipatch 25 mg/16 h: 87/329/08-C

Nicorette invisipatch 15 mg/16 h: 87/328/08-C

Nicorette invisipatch 10 mg/16 h: 87/327/08-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. 6. 2008

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 5. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.6.2023
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