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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce 1 mg/davka oralni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (vsttik) dodava nicotinum 1 mg v 0,07 ml roztoku. Jeden ml roztoku obsahuje nicotinum
13,6 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
ethanol 7,1 mg/vsttik,
propylenglykol 12 mg/vstiik,
butylhydroxytoluen 363 ng/vstiik.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok

Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce je urcen k 1é¢bé zavislosti na tabdku u dospélych, ke
zmirnéni abstinenénich ptiznaki, véetné potlaceni touhy po koufeni (nikotinu) béhem pokusu o
ukonceni koufeni nebo omezeni koufeni pied uplnym ukoncenim koufeni. Kone¢nym cilem je trvalé
ukonceni koufeni. Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce mé byt pfednostné pouzivan v ramci
podptrného behavioralniho programu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Poradenstvi a podpora v rdmci behavioralniho programu obvykle zvysuji uspéch 1écby.

Dospéli a starsi pacienti

Je mozné podavat az 4 vsttiky za hodinu. Neptekracovat 2 vstiiky pfi jedné aplikaci a 64 vstiiki (4
vstiiky za hodinu v pribéhu 16 hodin) v rozmezi 24 hodin.

Nahlé ukoncent koureni

Pro kuraky, ktefi maji viili a jsou pfipraveni prestat koufit okamzite.

Pacienti by méli v pribéhu 1écby pfipravkem Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce tGplné prestat
koufit.



V nasledujici tabulce je doporuceny Casovy plan pouzivani oralniho spreje v obdobi plné 1é¢by
(1. krok) a béhem snizovani davek (2. a 3. krok).

1. krok: 1.-6. tyden

Pouzijete 1 nebo 2 vstiiky v dob€, kdy byste normalné kouftil(a) cigaretu, nebo kdyz mate chut’ si
zakoufit. Nejdiive vsttiknéte jednou, a pokud chut’ na cigaretu béhem nékolika minut neodezni,
vstiiknéte podruhé. Jestlize jsou zapotiebi 2 vstiiky, je mozné dalsi davkovani provadeét jiz jako 2 po
sobé jdouct vstriky.

Pro vétSinu kutdkt to znamena ptiblizné 1-2 vstiiky kazdych 30 minut az 1 hodinu.

2. krok: 7.-9. tyden

Zacnéte snizovat pocet vstiikl za den.

Do konce 9. tydne byste me¢l(a) pouzivat POLOVINU primérného poctu vstiikti za den oproti 1.
kroku.

3. krok: 10. - 12. tyden
Pokracujte ve snizovani poctu vstiiki za den tak, abyste ve 12. tydnu nepouzival(a) vice nez 4 vstiiky
za den. Jakmile snizite davku na 2-4 vstiiky za den, mél(a) byste piestat oralni sprej pouzivat.

Ptiklad: Jestlize obvykle koutite primérné 15 cigaret denné, mate pouzivat 1-2 vstiiky nejméné
15krat za den.

Po ukonceni 3. kroku miize pacientim pomoci vydrzet bez cigarety, kdyz budou nadale pouzivat
oralni sprej pii velké chuti si zakoufit. Jeden vstiik je mozné pouzit v pfipad¢ nutkani koufit,
ptipadné provést druhy vstiik, kdyZz jeden vstiik béhem nékolika minut nepomaha. V této dobé
nemaji byt pouzivany vice nez Ctyfti vstiiky denné.

Postupné odvykani koureni postupnym omezovanim koureni
Pro kuraky, ktefi nemaji viili nebo nejsou pfipraveni ptestat koufit okamzitée.

Oralni sprej se uziva mezi epizodami koufeni k prodlouzeni intervalu bez koufeni a se zamérem
koufeni co nejvice omezit. Pacient ma byt informovan, Ze nespravné pouziti spreje mize zesilit
nezadouci Gcinky.

Cigareta je nahrazena jednou davkou (1-2 vstfiky) a pokus o ukon¢eni koufeni ma byt zahajen,
jakmile se kutak citi byt pfipraven, a nejpozdéji 12 tydnil po zahajeni 1écby. Pokud nebylo po

6 tydnech 1é¢by dosazeno sniZeni poctu vykoufenych cigaret, je potfeba konzultace se
zdravotnickym pracovnikem. Po ukonceni koufeni se mé pocet vstiikli za den postupné snizovat. K
vysazeni oralniho spreje ma dojit, jakmile pacienti sniZi pocet na 2—4 vsttiky denné.

Nedoporucuje se pravidelné pouzivat oralni sprej déle nez 6 mésict. Nektetfi byvali kutaci mohou
potiebovat delsi dobu [éCby oralnim sprejem, aby nezacali znovu koutit. Zbyvajici oralni sprej si maji
ponechat pro ptipad nahlé chuti na cigaretu.

Pediatricka populace
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek osobam do 18 let véku. S 1é¢bou timto pripravkem
u dospivajicich do 18 let véku nejsou Zadné zkuSenosti.

Zpusob podani

Po naplnéni pumpicky spreje opakovanym stisknutim nasmérujte trysku spreje co nejblize

k otevienym ustum. Stisknéte pevné horni ¢ast davkovace a jednou vstiknéte do ust, vyvarujte se
vstiiknuti na rty. Pacienti nemaji pii vstiiku sprej inhalovat, aby se nedostal do dychaciho ustroji.
K dosazeni co nejlepsich vysledki nékolik vtetin po vsttiku spreje nepolykejte.

Pacienti nemaji pfi pouzivani oralniho spreje jist ani pit.




4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na nikotin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o Déti do 18 let veku.
o Nekuraci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Tento ptipravek nesmi pouzivat nekuraci.

Ptinos z ukonceni koufeni pfevazuje nad riziky spojenymi se spravn¢ podavanou nikotinovou
substitu¢ni 1écbou (NRT).

U pacientt, ktefi trpi nize uvedenymi onemocnénimi, mé ptisluSny zdravotnicky pracovnik provést
hodnoceni rizika/ptinosu:

Kardiovaskularni onemocnéni: Zavisli kurdaci, kteri v nedavné dobé prodeélali infarkt myokardu nebo
trpi nestabilni nebo zhorsujici se anginou pectoris vcetné Prinzmetalovy anginy, zavaznymi
srdecnimi arytmiemi, nedavno prodélali cévni mozkovou prihodu a/nebo trpi nekontrolovanou
hypertenzi, se maji snazit pfestat koufit pomoci nefarmakologické intervence (naptiklad pomoci
poradenstvi). Pokud toto selze, je mozné zvazit pouziti oralniho spreje, ale vzhledem k omezenému
mnozstvi udaji o bezpecnosti pro tuto skupinu pacientii, ma byt pfipadné zahajeni 1écby pod
peclivym dohledem Iékaie.

Diabetes mellitus. Pacienti s diabetem mellitem maji byt pouceni, ze kdyZz prestanou koutit a zacnou
pouzivat NRT (nikotinovou nahradni 1é¢bu), je nutna ptisnéjsi kontrola glykemie, protoZe snizeni
mnozstvi katecholamind uvoliiovanych v diisledku ptisobeni nikotinu miiZze ovlivnit metabolizmus
sacharidu.

Alergickeé reakce: nachylnost k angioedému a kopftivce.

Porucha funkce ledvin a jater: Pacienti se stfedné tézkou az téZkou poruchou funkce jater a/nebo
s tézkou poruchou funkce ledvin maji byt pfi pouzivani ptipravku opatrni, protoze mize dojit
k poklesu clearance nikotinu nebo jeho metaboliti a potencidlnimu zhorSeni nezadoucich ucink.

Feochromocytom a nekontrolovana hypertyredza: Pacienti s nekontrolovanou hypertyre6zou nebo
feochromocytomem maji byt pii pouzivani ptipravku opatrni, protoze nikotin zptisobuje uvolfiovani
katecholamini.

Gastrointestinalni onemocneni: Nikotin mtize zhorsit pfiznaky u pacientd s ezofagitidou,
zalude¢nimi nebo peptickymi viedy; a pacienti s témito onemocnénimi maji byt pti pouzivani
ptipravkd NRT opatrni.

Epileptické zachvaty: U pacientil 1éCenych antikonvulzivy nebo u pacientl s epilepsii v anamnéze je
tfeba postupovat s opatrnosti, protoze v souvislosti s nikotinem byly hlaSeny piipady konvulzi (viz
bod 4.8).

Pediatrické populace

Nebezpeci u deti: Davky nikotinu tolerované kuiaky mohou u déti zptisobit zavaznou toxicitu, ktera
miize byt fatalni. Pfipravky s obsahem nikotinu nemaji byt ponechany na misté, kde by mohly byt
zneuzity nebo pozity détmi, nebo kde by s nimi déti mohly manipulovat, viz bod 4.9 Piedavkovani.

NS 24

Prenesena zavislost: MUze se objevit pfenesend zavislost, je vS§ak mén¢ Skodliva a je snadnéjsi se
zbavit pfenesené zavislosti nez zavislosti na koufeni.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabakovém kouti indukuji
metabolismus 1é¢iv metabolizovanych CYP 1A2 (a potencialné CYP 1A1). Pii ukonceni kouteni
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muze dochazet ke zpomaleni metabolismu a naslednému zvySeni hladiny téchto 1é¢iv v krvi. To ma
potencialni klinicky vyznam u piipravkt s uzkym terapeutickym rozmezim, obsahujicim napft.
theofylin, takrin, klozapin a ropinirol. Plazmaticka koncentrace dalsich 1éCivych latek castecné
metabolizovanych CYP1A2, jako jsou napf. imipramin, olanzapin, klomipramin a fluvoxamin, se
muze rovnéz pti ukonceni kouteni zvysit, tfebaze podplrné tidaje chybi a mozna klinicka dulezitost
tohoto ucinku neni znama. Omezené idaje svéd¢i o mozné metabolické indukei flekainidu a
pentazocinu koufenim.

Pomocné latky: Tento 1éCivy piipravek obsahuje priblizn€ 7 mg ethanolu (alkoholu) v jednom vstiiku,
coz odpovida 97 mg/ml. Mnozstvi alkoholu v jednom vsttiku tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida
mén¢ nez 2 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema
zadné znatelné U¢inky. Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom
vstiiku, to znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 12 mg
propylenglykolu v jednom vsttiku, coz odpovida 157 mg/ml. Kvili pfitomnosti butylhydroxytoluenu
muze Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce zptisobit mistni kozni reakce (napi. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Je zapotiebi dbat na to, aby pfi aplikaci oralniho spreje nedoslo k zasazeni oci.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly definitivné potvrzeny klinicky relevantni interakce mezi nikotinovou substituc¢ni
1é¢bou a jinymi 1éky. Nikotin v§ak mlize potencialné zvySovat hemodynamické ucinky adenosinu,
napf. ptispivat ke zvySeni krevniho tlaku a srdecni frekvence a také zesilovat vnimani bolesti (bolesti
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nekterych 1éCiv pii odvykani koufeni viz bod 4.4.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/ antikoncepce u muii a Zen

Na rozdil od dobfe zndmych nezadoucich ucinki koufeni tabaku na oplodnéni a téhotenstvi u
lidi, ucinek nikotinové terapie neni znam. Zatimco dosud neni nutné specifické doporuceni pro
antikoncepci u Zen, plati u Zen, které planuji t€hotenstvi, striktni doporuc¢eni nekoufit a neuzivat
NRT. Ttebaze koufeni miize vykazovat nezadouci ucinky na muzskou fertilitu, neexistuje dikaz, ze
by byla pozadovana zvlastni antikoncep¢ni opatfeni u muzii v prubéhu NRT.

Tehotenstvi

Koufteni je v pribéhu te€hotenstvi spojené s riziky, ke kterym patii napt. nitrod€lozni riistova
retardace, predCasny porod nebo narozeni mrtvého ditéte. Prestat koufit je jediné nejucinné;jsi
opatieni ke zlep3eni zdravi téhotné kutacky a jejiho ditéte. Cim diive se dosdhne abstinence, tim 1épe.
Nikotin piechézi do plodu a ovlivituje jeho dychaci pohyby a krevni ob&h. Uginek na krevni obéh
zavisi na vysi davky.

Z tohoto diivodu ma byt téhotna kutacka vzdy poucena o nutnosti piestat koufit Gplné bez uzivani
nikotinové nahradni 1éCby. Riziko pokracujiciho koufeni miize znamenat vyssi ohrozeni plodu ve
srovnani s pouzivanim nikotinovych substitu¢nich ptipravkil v ramci fizeného programu odvykani
koufeni. T€hotné kufacky maji piipravek Nicorette Spray s prichuti lesniho ovoce pouZzivat pouze po
konzultaci s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Kojeni

Nikotin se snadno vylucuje do matefského mléka v mnozstvi, které mtize poskodit dité

dokonce i v terapeutickych davkach. Piipravek Nicorette Spray s ptichuti lesniho ovoce nema byt
proto pouzivan v obdobi kojeni. V piipadé, Ze kojici kufacka nezvladne piestat koufit, ma pouzivat
piipravek Nicorette Spray s pfichuti lesniho ovoce pouze po konzultaci s odbornym zdravotnickym
pracovnikem. Zeny maji p¥ipravek pouzivat ihned po kojeni a zachovavat co nejdel$i odstup
(doporucené jsou 2 hodiny) mezi pouzitim Gstniho spreje a ptistim kojenim.



Fertilita

Koufteni zvySuje riziko infertility u Zen a muzi. Studie in vitro ukézaly, Ze nikotin neptiznivé
ovliviiuje kvalitu lidskych spermii. U potkanti byla prokazana zhorSena kvalita spermii a snizeni
fertility.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1éCivy ptipravek nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Utinky spojené s ukonéenim koufeni

Je znama cela fada priznakid doprovazejicich odvykani koufeni, bez ohledu na to, jakym zplisobem
odvykani probiha. Tyto pfiznaky zahrnuji jak emocionalni, tak kognitivni t€inky jako je dysforie
nebo depresivni ndlada; nespavost; podrazdénost, frustrace nebo vztek; uizkost; ztizena koncentrace a
neklid nebo netrpélivost. Mohou se také objevit fyzické pfiznaky jako je snizena srde¢ni frekvence;
zvysena chut’ k jidlu nebo prirtstek télesné hmotnosti, zavrat’ nebo presynkopalni ptiznaky, kasel,
zéacpa, krvaceni dasni nebo aftézni ulcerace, nebo nazofaryngitida. Navic mtize touha po nikotinu
vést ke klinicky vyznamnému silnému nutkani kouftit.

Tento ptipravek mtze zpisobit podobné nezadouci ucinky jako pii jinych zptisobech podavani
nikotinu, a vétSinou zavisi na davce. U citlivych jedincii se mohou objevit alergické reakce jako napf.
angioedém, kopftivka nebo anafylaxe.

Lokalni nezadouci u€inky jsou podobné jako u jinych oraln¢€ podavanych ptipravki. Béhem prvnich
n¢kolika dntl 1é¢by se mulize projevit podrazdéni v ustech a krku, a zvIast’ ¢asté je Skytani.
Pti pokracovani 1é¢by dochazi obvykle k toleranci.

Denni sbér dat od subjektil v klinickych studiich ukazal, Ze velice bézn€ se objevujici nezadouci
ucinky byly hlaseny pii zahajeni 1é¢by v prvnich 2-3 tydnech pouzivani oralniho spreje, a poté
odeznély.

Nezadouci ucinky oralnich spreji obsahujicich nikotin identifikované v klinickych studiich a na
zakladé¢ postmarketingovych zkusenosti jsou uvedeny nize. U nezadoucich ucink identifikovanych
z postmarketingovych zkuSenosti byly Cetnosti stanoveny z klinickych studii.

Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 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 dajl nelze urcit).

Trida organovych systémui | Hla¥eny nezadouci idinek

Poruchy imunitniho systému

Casté Hypersensitivita

Neni zndmo Alergické reakce véetn€ angioedému a
anafylaxe

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté | Abnormalni sny

Poruchy nervového systému

Velmi Casté Bolest hlavy

Casté Dysgeuzie, parestezie

Neni zndmo Epilepticky zachvat*

Poruchy oka

Neni zndmo | Rozmazané vidéni, zvysené slzeni

Srdecni poruchy

Méng¢ Casté Palpitace, tachykardie

Neni zndmo Fibrilace sini

Cévni poruchy
Mén¢ Casté | Zrudnuti, hypertenze
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Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi Casté Skytavka, podrazdéni hrdla
Casté Kasel
Mén¢ Casté Bronchospasmus, rinorea, dysfonie,

dyspnoe, nosni kongesce, orofaryngealni
bolest, kychani, pocit stazeného hrdla

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté Nauzea

Casté Bolest bticha, sucho v tstech, prijem,
dyspepsie, flatulence, hypersekrece slin,
stomatitida, zvraceni

Méng Casté Eruktace, krvaceni dasni, glositida,
puchyte a exfoliace sliznice dutiny ustni,
oralni parestezie

Vzacné Dysfagie, oralni hypestezie, pocit na
zvraceni
Neni zndmo Sucho v krku, gastrointestinalni

diskomfort, bolest rti

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méng¢ Casté Hyperhidroza, svédéni, vyrazka, koptivka
Neni zndmo Erytém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Pocit paleni, inava

Méng Casté Astenie, hrudni diskomfort a bolest na

hrudi, malatnost
* Epileptické zachvaty byly hlaSeny u pacientl 1é¢enych antikonvulzivy nebo u pacienti s epilepsii
v anamnéze.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pokud je ptipravek spravn€ pouzivan, mohou se piiznaky predavkovani nikotinem objevit u pacientii
s nizkym ptijmem nikotinu pied 1é¢bou, nebo pokud je soucasn€ uzivan nikotin z jinych zdrojt.

Ptiznaky predavkovani jsou shodné s pfiznaky akutni otravy nikotinem a zahrnuji nauzeu, zvraceni,
zvySené slinéni, bolest bficha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a zietelnou
slabost. Pii vysokych davkach mulize po téchto ptiznacich nasledovat hypotenze, slaby a nepravidelny
puls, dychaci obtize, vyCerpani, obéhovy kolaps a generalizované kiece.

Pediatricka populace

Davky nikotinu tolerované dospélymi kufaky béhem 1éEby mohou zptisobit u déti zavazné priznaky
otravy a mohou byt fatalni. Pfi podezieni na otravu nikotinem u déti je zapotiebi vyhledat l¢katskou
pohotovost a zahdjit okamzitou lécbu.

Lécba predavkovani: Je nutné okamzit€ ukoncit podavani nikotinu a pacienta symptomaticky lécit.
Pokud dojde ke spolknuti vétsiho mnozstvi nikotinu, aktivni uhli snizuje vstfebavani nikotinu
v travicim traktu.

Predpoklada se, ze akutni minimalni letalni peroralni davka nikotinu pro ¢loveka je 40 az 60 mg.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii zavislosti na nikotinu, nikotin
ATC koéd: NO7BAO1

Nikotin je agonista na nikotinovych receptorech v perifernim a centralnim nervovém systému a ma
vyrazné ucinky na CNS a kardiovaskularni systém.

Nahlé ukonceni vzitého, pravidelného pouzivani tabakovych vyrobkl zptisobuje charakteristické
syndromy, s abstinen¢nimi ptiznaky zahrnujicimi stav, kdy ma pacient velkou chut’ na cigaretu
(zadostivost koufit).

Klinické studie ukazaly, Ze nikotinové substitu¢ni pfipravky mohou kutakim pomoci ukoncit
koufteni tim, Ze zvySuji hladinu nikotinu v krvi a zmirfiuji tyto abstinen¢ni piiznaky.

Zmirnéni touhy po cigareté
Oproti nikotinové zvykacce nebo nikotinové pastilce je vstiebavani nikotinu z oralniho spreje
rychlejsi (viz bod 5.2).

V oteviené jednodavkové zkiizené studii touhy po cigareté u 200 zdravych kutdki bylo pozorovano,
ze dva vsttiky po 1 mg snizily nutkédni koufit vyznamnéji nez 4mg nikotinova pastilka, s nastupem 60
vtefin po podani, a rozdil mezi obéma formami byl pozorovan po dobu 10 minut.

V dalsi oteviené jednodavkové zkiizené studii touhy po cigareté u 61 zdravych kuiakt bylo
pozorovano, ze dva Img vstiiky snizily nutkéni koufit vyrazné€ vice nez referencni piipravek, s
nastupem 30 vtefin po podani ve zkoumané populaci, véetné podskupiny jedinct, kteti na zac¢atku
oznacili své nutkani koufit jako zavazné. Navic, 53/58 (91 %) jedinct dosahlo 25% a 45/58 (78 %)
jedinct dosahlo 50% sniZeni nutkani koutit béhem obdobi studie (tj. 2 hodiny).

Ukonceni koufeni

Provedeny byly dvé placebem kontrolované studie ucinnosti. V prvni studii 83/318 (26,1 %)
ucastnikli pouzivajicich ordlni sprej zvladlo pfestat koufit v 6. tydnu oproti 26/161 (16,1 %) ve
skuping s placebem. Ve 24. tydnu 50/318 (15,7 %), respektive v 52. tydnu 44/318 (13,8 %), ve
skuping s oralnim sprejem a v 24. tydnu 11/161 (6,8 %), respektive v 52. tydnu 9/161 (5,6%), ve
skupiné s placebem zvladlo ptestat koutit. Ve druhé studii 30/597 (5,0 %) G€astnikl ve skupiné
s oralnim sprejem nekoutilo v 6. tydnu oproti 15/601 (2,5 %) Gcastnikiim ve skupiné s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozdily ve zplisobu podani maji velky vliv na rychlost a miru vstfebavani.
Farmakokinetika oralniho spreje byla studovana ve 4 studiich. Studie zahrnovaly 141 pacientu.

Absorpce
Maximalni koncentrace 5,3 ng/ml je dosazeno béhem 13 minut po podani davky 2 mg. Pfi srovnani

hodnot AUC v dobé prvnich 10 minut po podéani prevysuji odhadované hodnoty pro oralni sprej v
davce 1 a 2 mg hodnoty pro nikotinovou Zvykacku a nikotinovou pastilku v davce 4 mg (0,48 a 0,64
h*ng/ml oproti 0,33 a 0,33 h*ng/ml).

Vypocty AUC« ukazuji, Ze biologicka dostupnost nikotinu podavaného ve formé oralniho spreje je
podobna biologické dostupnosti nikotinu ve formé zvykacky nebo pastilky. AUCq oralniho spreje 2
mg C¢inila 14,0 h*ng/ml ve srovnani s 23,0 h*ng/ml u nikotinové zZvykacky 4 mg a 26,7 h*ng/ml u
nikotinové pastilky 4 mg.



Primérné hodnoty plazmatické koncentrace nikotinu v ustaleném stavu dosahované po podani
maximalni davky (tj. 2 vstiiky oralniho spreje po 1 mg kazdych 30 minut) jsou pfiblizné v rozsahu
28,8 ng/ml ve srovnani s 23,3 ng/ml u nikotinové zvykacky 4 mg (1 zZvykacka za hodinu) a

25,5 ng/ml u nikotinové pastilky 4 mg (1 pastilka za hodinu).

Distribuce
Distribu¢ni objem nikotinu po nitrozilnim podani ¢ini ptiblizn€ 2 az 3 1/kg.

Vazba nikotinu na plazmatické bilkoviny je niz$i nez 5 %. Neocekava se proto, ze by zmény
vazebnosti nikotinu vlivem soucasného uzivani 1€kt nebo naruSeni plazmatickych bilkovin v
dasledku nemoci mély vyznamny vliv na farmakokinetiku nikotinu.

Biotransformace

Hlavnim orgdnem vylucovani nikotinu jsou jatra, tfebaze nikotin metabolizuji rovnéz ledviny a plice.
Bylo identifikovano vice nez 20 metabolitil nikotinu a vSechny jsou pravdépodobné méné ucinné nez
puvodni latka.

Kotinin, primarni metabolit nikotinu v plazmé, mé polocas 15 az 20 hodin a jeho plazmatické
koncentrace jsou 10nasobné vyssi neZ u nikotinu.

Eliminace

Primérné plazmaticka clearance nikotinu je 70 I/hodinu a jeho polocas je 2-3 hodiny.

Primarnim metabolitem v mo¢i je kotinin (12 % davky) a trans-3-hydroxy-kotinin (37 % davky).
Ptiblizné 10 % nikotinu je vylu€ovano moci v nezménéné podobé. Az 30 % nikotinu mize byt

v nezménéné podobe vyluCovano moci vyssi exkreci a pti acidifikaci moci pti pH niz§im nez 5.

Linearita/nelinearita
Existuje pouze mala odchylka od linearity davky hodnot AUC« a Cmax, ktera se projevuje pii
podani jednotlivych 1, 2, 3 a 4 vstfikil po 1mg oralniho spreje.

Porucha funkce ledvin

Progredujici zavaznost poruchy funkce ledvin souvisi se snizenim celkové clearance nikotinu. U
pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin byla clearance nikotinu primérné snizena o 50 %. ZvySeni
hladin nikotinu bylo pozorovano u kufakti podstupujicich hemodialyzu.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika nikotinu neni ovlivnéna u pacientti s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
skore 5) a je snizena o 40-50 % u pacienti se stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
skore 7). Informace o pacientech se Child-Pugh skore > 7 nejsou dostupné.

Starsi pacienti
Mensi snizeni celkové clearance nikotinu, které nevyzaduje upravu davkovani, bylo pozorovano u

zdravych starSich pacientt.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Testy na genotoxicitu nikotinu in vitro piinesly prevazné negativni vysledky. Vysledky nekterych
testd s vysokymi koncentracemi nikotinu byly neprikazné.

Testy na genotoxicitu in vivo byly negativni.

Testy na zvitatech ukazaly, Ze expozice nikotinu zpiisobuje niz$i porodni hmotnost mlad’at, snizeni
poctu narozenych mlad’at a kratsi dobu preziti mladat.

Vysledky studii karcinogenity jednoznacné neprokazaly karcinogenni ucinky nikotinu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol (E1520)
Bezvody ethanol
Trometamol

Poloxamer 407

Glycerol 85% (E422)
Hydrogenuhlicitan sodny
Levomenthol

aroma lesnich plodi

Tekuté chladivé aroma
Sukraléza

Draselna siil acesulfamu
Butylhydroxytoluen (E321)
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Objem 13,2 ml roztoku je naplnén do PET lahvicek. Jedna lahvicka obsahuje 150 vstfikli po 1 mg.
Lahvicka je umisténa v davkovaci s mechanickou sprejovou pumpickou s aktuatorem. Davkovac je
zabezpecen proti manipulaci détmi.

Velikost baleni

1x1 davkovac, 2x1 davkovaé

1x1 davkovac + ¢ip pro komunikaci na blizkou vzdalenost (NFC), 2x1 davkovac + ¢ip pro NFC:
obsahuje ¢ip pro NFC pod zadni etiketou ddvkovace umoziujici propojeni s aplikaci chytrého
telefonu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zbyvajici nikotin v lahvi¢ce mlze mit skodlivé Gcinky, pokud se dostane do vodniho prostredi.
Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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